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1 Préface

Mesdames, Messieurs,
Cheres et chers colléegues,

L'introduction de systéemes de déclaration et d’apprentissage
(CIRS) en tant qu’outil important de la gestion des risques cli-
nigues compte parmi les grands succes du mouvement en
faveur de la sécurité des patients. Le recueil des événements
critiques, des erreurs, des risques et des presqu’accidents
est unanimement salué par les professionnels comme un pas
décisif dans la bonne direction. Il ne peut y avoir de véritable
culture de la sécurité sans la déclaration et I'analyse des évé-
nements critiques, puis la définition sur cette base de mesures
d’amélioration. Cette conviction est partagée par les trois or-
ganisations germanophones pour la sécurité des patients qui
ont pris part a I'élaboration des présentes recommandations.

Ce texte a vocation pratique marque une étape importante
dans la coopération internationale et consacre les efforts vi-
sant a promouvoir la sécurité des patients. Depuis quelques
années déja, les organisations partenaires en Allemagne, en
Autriche et en Suisse ont établi des échanges par-dela leurs
frontieres. Aujourd’hui, I’Aktionsbindnis Patientensicherheit
e.V. (association allemande pour la sécurité des patients (D)),
la Plattform Patientensicherheit (association autrichienne pour
la sécurité des patients (A)) et la fondation Sécurité des pati-
ents Suisse (CH) présentent pour la premiere fois des recom-
mandations communes. Ce travail conjoint met a profit des
synergies et s’appuie sur un large consensus qui donne une
plus grande légitimité au présent document et en accroit la
portée — autant d’atouts précieux pour développer la sécurité
des patients et la culture de la sécurité.

Les débats continus sur I'adoption de directives relatives a
la gestion des risques et de la qualité, sur la mise en place

Hedwig Francgois-Kettner Dir. Dr. Brigitte Ettl

Aktionsbundnis Plattform Patienten-

Patientensicherheit e.V. sicherheit Osterreich

obligatoire d’un CIRS ainsi que sur de nouvelles dispositions
prévoyant la participation a des systemes interinstitutionnels
montrent toute la difficulté de définir des lignes directrices
communes aux trois pays. Les présentes recommandations
n’en ont que plus de valeur, résultat d’'un consensus professi-
onnel et de la participation d’un grand nombre d’acteurs en-
gagés venus de différents horizons.

En Allemagne par exemple, les systemes de déclaration
et d’apprentissage sont obligatoires en vertu de la loi sur
les droits des patients, ou ils figurent en bonne place. Nous
saluons cette mesure de promotion d’un outil important pour
développer la sécurité des patients. Le CIRS permet en effet
d’apprendre des erreurs sans qu'il soit nécessaire d’en fai-
re I'expérience personnellement, comme le montrent les re-
commandations que nous publions. Si nous voulons rendre
nos systemes plus sdrs, il ne suffit toutefois pas d’imposer
des directives. Il faut aussi faciliter et soutenir explicitement
I'apprentissage a partir des erreurs au sein des équipes et
des organisations, composante indispensable d’un systeme
de santé moderne. Par ailleurs, la collaboration internationale
telle que celle qui a présidé a I'élaboration de ce document
permet de diffuser des améliorations systémiques efficaces
sous forme de modeles de pratique exemplaire.

De nombreuses questions ont déja trouvé réponse et de pré-
cieuses expériences ont été recueillies avec l'instrument que
constitue le CIRS. Nous vous invitons a tirer parti de ces con-
naissances pour votre travail et a les utiliser pour rechercher
la voie qui convient le mieux a votre institution. Les présentes
recommandations ont été congues au plus prés de la pratique
et nous espérons qu’elles vous offriront une ressource utile.

Prof. Dieter Conen
Fondation Sécurité des
patients Suisse



2 Résumé des conditions essentielles pour le CIRS !

Assurer un soutien a tous les niveaux de direction

e \eiller a ce que la décision de mettre en place un CIRS émane du plus haut niveau de direction de I'institution

e Manifester un engagement durable au niveau des cadres et de la direction

e  Garantir des ressources humaines et financieres suffisantes pour le CIRS, I'équipe CIRS et la gestion des risques cliniques
e Informer en continu les cadres et la direction des événements et des résultats en termes d’apprentissage

e Mettre a disposition des ressources pour les mesures d’amélioration

Promouvoir une culture de gestion constructive des risques et des erreurs
e FEtre conscient du réle essentiel de modéele que joue la direction

e  Assurer et encourager une communication ouverte et valorisante

e Ne pas évaluer négativement des déclarations ni les sanctionner

e  Planifier et soutenir I'apprentissage a partir des erreurs

Créer pour le CIRS des structures et des processus fiables

e Instruire I'équipe CIRS ainsi que tous les collaborateurs’

e  Garantir 'anonymat

e Définir les modalités de traitement des cas

e  Assurer une analyse systémique par du personnel formé a cet effet

e  Garantir I'intégration dans la gestion des risques cliniques et de la qualité

Soutenir la participation des collaborateurs

e Prévoir une procédure de déclaration simple

e Informer les collaborateurs des événements signalés, des mesures appliquées et des résultats en termes d’apprentissage
e Associer les collaborateurs aux mesures d’amélioration et saluer leurs contributions

e  Valoriser les déclarations de tous les collaborateurs

Montrer les effets positifs des déclarations
e  Donner du sens aux déclarations, les gérer de fagon responsable et en tirer des mesures
e Mettre 'accent sur I'apprentissage — pour I'institution, les équipes, les collaborateurs

Evaluer le systéme de déclaration et d’apprentissage

e  Définir des indicateurs

e  Evaluer régulierement le CIRS et ses résultats

e Rendre compte des résultats de fagon standardisée a la direction et aux collaborateurs

Savoir que le CIRS est lui-méme un systéme en apprentissage
e  Effectuer un test et démarrer avec des services pilotes

e Faire preuve de pragmatisme et apprendre de ses erreurs

e  Evaluer les bénéfices et I'efficacité du CIRS

Partager les enseignements
e Permettre a d’autres services et institutions d’apprendre des événements signalés et des solutions mises en place

1 Pour des raisons de confort de lecture, nous avons renoncé a la désignation systématique des personnes au féminin et au masculin. Dans tous les cas, les
deux sexes sont concernés.



3 Préambule

Le CIRS? (Critical Incident Reporting System) est aujourd’hui I'un
des instruments les plus importants pour identifier les risques,
les erreurs et les événements critiques ainsi que les facteurs dé-
clenchants. Il permet de relever des événements concernant la
sécurité qui trouvent souvent leur origine dans un déroulement
du travail marqué par la complexité et la division des taches.
Une analyse systémique® des cas signalés dans le CIRS sert de
base au développement de mesures de prévention. Le CIRS
contribue ainsi a réduire le nombre d’événements indésirables.
Ce systeme de déclaration et d’apprentissage a fait ses preu-
ves aux plans national et international et il est reconnu comme
une composante de la gestion des risques et de la qualité dans
les institutions de santé [9, 18, 22, 28, 35].

En Allemagne, le Gemeinsamer Bundesausschuss

(G-BA) a publié en janvier 2014 un arrété portant

sur lintroduction dans les hopitaux d’une gestion
des risques cliniques en lien avec la mise en place d’un sys-
téme interne de déclaration des erreurs. Ce texte oblige les
hdpitaux a introduire et a appliquer les mesures nécessaires
pour promouvoir la sécurité des patients. Suite aux dévelop-
pements politiques récents, le G-BA a adopté en juillet 2015
des dispositions relatives au rapport de qualité structuré des
hépitaux autorisés [15], qui incluent I'exigence légale de par-
ticiper activement a des systemes de déclaration des erreurs
interinstitutionnels. Les établissements qui fournissent cette
contribution a la sécurité des patients recevront a I'avenir des
suppléments de rémunération a titre d’incitation financiere.

@ 2 mise en ceuvre de la stratégie nationale en mati-
ere de sécurité des patients a été approuvée le 22
- mars 2013 par la Bundesgesundheitskommission.
Ce texte recommande d’introduire ou de développer des sys-
témes de déclaration non punitifs (systemes de déclaration et
d’apprentissage) en Autriche. Il va méme plus loin, puisqu’il
cite expressément I'analyse des déclarations et la prise de
mesures subséquentes comme des éléments permettant
d’accroitre la sécurité des patients.
La stratégie nationale est mise en application par le service

de coordination pour la sécurité des patients du ministére de
la santé (Bundesministerium fur Gesundheit, BMG), avec le
soutien et I'expertise d’un comité consultatif pour la sécurité
des patients (« Beirat » selon le § 8, Bundesgesetz Uber die
Zahl, den Wirkungsbereich und die Einrichtung der Bundes-
ministerien - Bundesministeriengesetz 1986). Ce service coor-
donne I'ensemble des activités y relatives au sein du ministéere
et collabore avec les responsables et les institutions en vue
d’appliquer les mesures. |l représente également les perspec-
tives spécifiques de la sécurité des patients dans le contexte
d’autres stratégies et planifications (définition des objectifs
sanitaires p. ex.) ainsi que dans les échanges internationaux.
La stratégie est ancrée dans la législation (Bundeszielsteue-
rungsgesetz).

Il existe depuis I'automne 2009 un systeme national de dé-
claration et d’apprentissage baptisé CIRSmedical.at. Ce sys-
teme interinstitutionnel est le fruit d’une initiative de la chamb-
re des médecins autrichienne (Osterreichische Arztekammer),
qui le finance entierement et qui en a confié la mise en ceuvre
opérationnelle a la société autrichienne pour I'assurance quali-
té et la gestion de la qualité en médecine (Osterreichische Ge-
sellschaft fur Qualitétssicherung und Qualitdtsmanagement in
der Medizin GmbH, OQMed). La prochaine étape consisterait
idéalement a établir un systeme international. A cet égard, les
présentes recommandations conjointes peuvent étre vues
comme un premier pas dans cette direction.

La loi fédérale sur I'assurance-maladie (LAMal, art.

58) et I'ordonnance fédérale sur I'assurance-mala-

die (OAMal, art. 77) exigent des hopitaux qu’ils met-
tent en place une gestion institutionnalisée des risques et de
la qualité. Quelques cantons ont reconnu qu’un systeme de
déclaration et d’apprentissage pouvait contribuer a réduire
les événements indésirables évitables et prescrivent la gestion
d’un tel systéme comme condition a 'octroi d’'un mandat de
prestations. En Suisse, le réseau CIRRNET (Critical Incident
Reporting & Reacting NETwork) permet de réunir au niveau
suprarégional les systemes de déclaration et d’apprentissage
locaux.

2 Copyright CIRS : classification de Nice n® 42 & 44, n° de marque 533210, Institut fédéral de la propriété intellectuelle (Suisse). Avec I'autorisation du détenteur du

droit d’auteur PD Dr Sven Staender.

3 Tous les événements concernant la sécurité des patients devraient systématiquement étre analysés selon une perspective systémique (i. e. en tenant compte
des facteurs humains ainsi que des structures, des processus et de la culture de I'institution). Dans la suite du texte, seul I'adjectif « systémique » est utilisé pour

désigner cette analyse, qui est aussi (doit aussi étre) systématique.



Le groupe d’experts multiprofessionnel « groupe de travalil
CIRS » de I’Aktionsblndnis Patientensicherheit (APS) souli-
gne explicitement I'utilité préventive des systemes de décla-
ration et d’apprentissage. Les spécialistes ayant participé a
I’élaboration des présentes recommandations formulent dans
ce document des suggestions et des propositions concretes
pour lintroduction d’un CIRS et sa gestion efficace dans les
institutions de santé hospitalieres. Ce faisant, ils ont veillé a
tenir compte des conditions et des besoins de la pratique en
matiere de prise en charge sanitaire.

Il appartient aux professionnels compétents dans les éta-
blissements d’examiner ces recommandations a la lumiére
de leurs besoins spécifiques et de déterminer si elles peuvent

4 Partie introductive

4.1 Groupe cible des recommandations

étre reprises telles quelles ou si elles doivent étre modifiées.
"adaptation individuelle du texte aux conditions locales, pro-
fessionnelles, entrepreneuriales, juridiques et contextuelles re-
leve de la responsabilité exclusive de l'institution.

Les présentes recommandations s’inscrivent dans le pro-
longement de celles publiées par ’APS en 2007 sous le titre
« Sieben Schritte zur Einfuhrung von CIRS » (Lintroduction
du CIRS en sept étapes). Ce document présentait essentiel-
lement des conseils pour la mise en place d’un tel systeme,
tandis que la version actualisée porte également sur son ins-
tallation et son utilisation sur la durée dans le secteur sanitaire.
Elle fournit un appui pour répondre aux exigences légales ainsi
que pour assurer le développement ultérieur du CIRS.

Les présentes recommandations sont destinées en premier
lieu aux cadres dirigeants des institutions de santé hospita-
lieres et aux collaborateurs travaillant dans le domaine de la
gestion des risques cliniques et de la qualité. Les premiers
prennent les décisions relatives a I'introduction et a la ges-
tion d’'un CIRS interne ou a l'application des dispositions
légales prescrivant Iinstauration d’un tel systeme. Les se-
conds sont chargés du volet pratique : ils mettent en ceuvre
et gerent le systeme de déclaration et d’apprentissage interne
a I’établissement.

4.2 Définitions

Ces recommandations s’adressent également, a titre informa-
tif, aux personnes et aux institutions actives par exemple au
niveau de la politique ou de la garantie de la qualité dans le
domaine des soins hospitaliers. Elles pourront aussi intéresser
les autres collaborateurs des institutions ; toutefois, la lecture
approfondie de ce document n’est pas un prérequis indispen-
sable pour la participation au CIRS interne.

Nous commengons par définir et par commenter les notions
essentielles afin de garantir une compréhension commune
des termes utilisés.

4.2.1 Définition d’'un systéme de déclaration et
d’apprentissage

Un systeme de déclaration et d’apprentissage est un instrument
de gestion des risques cliniques permettant aux collaborateurs
d’enregistrer des rapports de facon anonyme ou confidentielle.
Il'sert a analyser les erreurs systémiques, les risques, les événe-
ments critiques et les presqu’accidents se produisant dans des
institutions de santé. Les résultats de ces analyses permettent
d’identifier des risques et/ou de définir en conséquence des me-
sures d’amélioration et de prévention [25, 29].

"abréviation courante « CIRS » est également utilisée dans
la suite du texte pour désigner le « systeme de déclaration et
d’apprentissage ».

4.2.2 Définition des événements a déclarer

Les « événements a déclarer » comprennent I'ensemble
des erreurs, des risques, des événements critiques et des
presqu’accidents dans la prise en charge des patients, des
résidents ou des clients*, pour autant qu’au moment du
signalement, le risque ou I’événement n’ait pas entrainé de
préjudice manifeste pour le patient, le résident ou le client.

Il est également utile de motiver explicitement les collabora-
teurs a déclarer les cas d’erreurs gérées avec succes ainsi que
les solutions trouvées pour maitriser des situations critiques.

4 Les présentes recommandations concernant les institutions de soins aigus, de soins psychiatriques et de soins de longue durée en mode hospitalier, la désignation
« patient », trop restrictive, est ici complétée par « résident » et « client ». Toutefois, par souci de lisibilité, seul le terme de « patient » est utilisé dans la suite du texte.



La « prise en charge » englobe ici toutes les activités direc-
tement ou indirectement liées a la prise en charge sanitaire
des patients. Ce terme recouvre donc aussi bien les activi-
tés cliniques, par exemple en soins infirmiers, médecine et
physiothérapie, que celles de soutien, effectuées par exem-
ple au laboratoire, dans le service de transport des patients,
dans l'infrastructure technique ou dans I'administration. Les
problemes techniques liés a I'infrastructure (conduites d’eau,
électricité, alarmes, systéemes d’informations ou systemes de
télécommunications p. ex.) peuvent engendrer des risques
importants pour les patients. Par conséquent, ils font éga-
lement partie des événements devant étre signalés dans le
CIRS lorsqu’ils sont susceptibles de mettre en péril la sécurité
des patients.

Les risques et les événements pouvant affecter les colla-
borateurs, les proches et les visiteurs devraient eux aussi étre
déclarés.

Chaque institution devrait donner une définition simple, pra-
tique et sans équivoque des événements ou des circonstan-
ces a signaler dans le CIRS. Savoir clairement quels sont les

4.3 Avantages et limites

événements a déclarer est une condition importante pour le
fonctionnement du CIRS et la disposition des collaborateurs
a I'utiliser. La liste des éléments souhaités dans les rapports
doit étre portée a la connaissance de tous les collaborateurs
et étre accessible en tout temps [9, 28].

Les événements qui ont causé ou contribué a causer un
préjudice au patient doivent étre traités par I'organisme res-
ponsable de I'institution en dehors du systeme CIRS et an-
noncés a I'assureur responsabilité civile. Vu que la majorité
des systémes de déclaration et d’apprentissage fonctionnent
avec des déclarations anonymes (ou anonymisées) qui sont
souvent publiées en interne, il convient, dans la mesure du
possible, de signaler les événements sans préjudice dans le
CIRS et ceux qui ont occasionné un préjudice au patient dans
le systeme prévu a cet usage. En pratique, les deux systemes
doivent étre indépendants au niveau de la saisie et du traite-
ment des données. Selon la définition admise ici, qui permet
de faire la différence avec les « événements a déclarer », le
« préjudice » est une atteinte temporaire ou permanente a la
santé d’un patient (ou d’un collaborateur, d’un visiteur).

Les systemes de déclaration et d’apprentissage servent a ac-
croitre la sécurité des patients. lls permettent d’identifier des
risques et d’améliorer la culture de la sécurité. Leurs princi-
paux avantages sont les suivants :

e |dentification de problemes de sécurité, d’erreurs laten-
tes, de processus, déroulements ou procédures non sé-
curisés ainsi que de potentiels d’amélioration [9, 35]

e Recueil auprés des collaborateurs d’informations utiles
pour la prévention de risques qui n'auraient pas été dis-
ponibles dans d’autres systemes d’informations (p. ex.
annonce des préjudices, plaintes des patients) [18, 32]

e Nombre de cas et variété thématique plus impor-
tants qu’avec, par exemple, les systémes d’annonce
des préjudices, ce qui offre davantage d’opportunités
d’apprentissage

e Meilleure attention aux risques et aux solutions possibles
(sensibilisation)

e Soutien pour le développement d’une culture de la sécu-
rité (& long terme) [5, 29, 32]

e Appui a I'apprentissage interinstitutionnel a partir des
risques et des erreurs [29]

5 lIn’y a pas de nombre minimal de rapports devant étre saisis dans un CIRS.

En raison du principe de la déclaration volontaire, les systéemes

de déclaration et d’apprentissage ont aussi certaines limites :

e Le CIRS est uniguement un outil de « diagnostic » servant
a mettre en évidence des risques et des événements et
a en rechercher les causes. Il ne garantit en aucun cas
I'élimination des erreurs [29].

e C’est uninstrument de gestion des risques cliniques par-
mi d’autres, qui permet de relever une partie des risques
et des événements observés par les collaborateurs. |l
doit étre complété par d’autres méthodes et outils de
gestion des risques — déja établis ou a introduire — pour
I'identification, I'analyse et I'appréciation des risques.

e  Ce systeme ne fournit pas de données représentatives :
le nombre et le type d’événements signalés ainsi que les
indications sur les domaines, les équipes et les groupes
professionnels concernés ne permettent pas de tirer des
conclusions sur la fréquence des risques et des événe-
ments survenus [17, 29, 32]° Le nombre de déclarations
enregistrées renseigne en revanche sur I'acceptation du
systeme et la disposition a Iutiliser.



e Des rapports répétés sur un méme sujet peuvent signaler
des problemes a prendre au sérieux, mais aussi traduire
simplement une plus grande attention portée a certains
processus.

4.4 Facteurs de succes

e |es déclarations saisies dans le CIRS refletent le point de
vue subjectif du ou des déclarant(s) [29].

e Le CIRS ne remplace pas les canaux de déclaration obli-
gatoires, notamment en cas de préjudice.

Un concept spécifique et une culture de la sécurité ouverte et
proactive sont des conditions essentielles pour une mise en
ceuvre et une gestion efficaces d’un systeme de déclaration et
d’apprentissage. Le concept du CIRS doit étre intégré dans
les processus et les structures de gestion des risques et de
la qualité dans l'institution et inclure en particulier les aspects
suivants : protection de la confidentialité, garantie de la non-
exposition a des sanctions, mise a disposition des ressources
nécessaires, description de 'accés des responsables CIRS
aux organes de décision et processus de traitement des dé-
clarations. Il faudrait également préciser dans ce document
que les informations issues du CIRS doivent étre intégrées
dans le cycle PDCA, qui décrit les phases successives per-
mettant d’apporter des améliorations a un systeme dans le
cadre de la gestion de la qualité. Ce modele repose sur une
planification soigneuse (Plan), la mise en ceuvre de mesures
(Do) et leur analyse en vue de controler les effets (Check) pour
pouvoir ensuite ajuster le systeme (Act).

'apprentissage a partir des erreurs selon une approche
auto-organisée et autogérée dans I'organisation est un autre
aspect essentiel pour la gestion efficace d’un CIRS. Il se fonde
sur les expériences recueillies et dépend de conditions telles
que la confiance mutuelle et la communication transparente,
le réle des cadres et une vision commune de la sécurité des
patients et de la culture de la sécurité.

L'apprentissage a partir des erreurs doit étre planifié et
soutenu dans I'organisation. Pour ce faire, il faut établir des
processus qui sont préparés et mis en ceuvre en y associant
des équipes et des collaborateurs de linstitution. Cette parti-
cipation aux processus de décision et de changement est un
élément primordial.

Les aspects suivants sont essentiels pour la gestion réussie

d’un systeme de déclaration et d’apprentissage [4, 5, 24, 29] :

e Engagement actif et manifeste de la direction

e Mise en place durable et définition claire des rbles et des
responsabilités

e Intégration de I'apprentissage dans la stratégie de gesti-
on des risques et de la qualité

e Apprentissage au niveau de l'individu, du groupe et de
I'organisation (mise en réseau)

e Analyse systémique des cas, production et diffusion sys-
tématiques des savoirs

e Gestion du savoir (apprentissage autogéré, auto-organisé)®

e |ntégration et information de tous les collaborateurs,
feed-back rapide [4, 5, 24]

e  Promotion de I'engagement et renforcement d’une atti-
tude collégiale et proactive des collaborateurs

Le succes du CIRS dépend fondamentalement de la dispositi-
on du personnel a y participer. Les collaborateurs utiliseront le
systeme de déclaration et d’apprentissage et signaleront des
événements s’ils sentent qu’ils peuvent avoir une influence sur
leur environnement de travail, que leurs remarques critiques et
leurs informations sont bien accueillies, que leur participation
ne les expose a aucune pénalité, que les déclarations sont
gérées de facon responsable et qu’elles sont suivies de chan-
gements perceptibles synonymes de meilleure sécurité pour
les patients et pour eux-mémes. En outre, le CIRS doit étre
doté des ressources humaines et financieres nécessaires a
son bon fonctionnement. La mise en ceuvre de ces facteurs
de succes est décrite en détail aux chapitres 5 et 6.

6 La définition des processus au sein de I'établissement favorise I'apprentissage autogéré de la part des collaborateurs et des équipes, par exemple en donnant
accés aux connaissances tirées du CIRS via une plateforme d’apprentissage électronique destinée aux collaborateurs.



4.5 Cadre juridique

4.5.1 Systémes de déclaration et d’apprentissage
- Introduction obligatoire ou volontaire ?

En Allemagne, la directive du G-BA sur les exigen-

ces de base posées a la gestion de la qualité dans

les institutions (Richtlinie Uber die grundsétzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment) est entrée en vigueur en avril 2014. Applicable aux hopi-
taux autorisés en vertu du § 108 SGB V, elle exige des établis-
sements qu’ils mettent en place des systemes de déclaration
des erreurs « facilement accessibles a tous les collabora-
teurs de tous les services et groupes professionnels » [16].
L'instauration d’un CIRS doit se faire « sur la base d’une pla-
nification des objectifs et d’'une gestion de projet structurée ».
A tous les échelons hiérarchiques, les cadres ont a cet égard
une responsabilité et un réle de soutien essentiels. Des forma-
tions régulieres sont également prévues lors de I'introduction
et de I'entretien du systeme. Les déclarations doivent étre
« volontaires, anonymes et ne pas exposer les collaborateurs
a des sanctions ». Elles doivent servir a analyser les proces-
sus, étre traitées sans délai et faire I’'objet d’un « retour direct
a toutes les personnes concernées ».

Les institutions sont également tenues de fournir dans leur
rapport de qualité différentes indications sur la gestion des
risques cliniques, les personnes responsables, I'organe de
pilotage et les instruments mis en place, y compris la partici-
pation a un systeme de déclaration des erreurs interne et a un
systeme interinstitutionnel [15].

@ Laloi sur la qualité dans le systéme de santé (Ge-
sundheitsqualitatsgesetz, GQG) prévoit la mise en
- place et le développement en Autriche d’un « sys-
teme de qualité généralisé », uniforme a I’échelle du pays et in-
cluant tous les Lander, les secteurs et les professions, y com-
pris en particulier les médecins installés. Il s’agit, ce faisant, de
respecter les principes de I'orientation patients et de la trans-
parence, mais aussi de promouvoir et de garantir durablement
la qualité des prestations sanitaires en tenant compte de la
sécurité des patients (§ 1, al. 1 GQG). Le systeme comprend
la qualité des structures, des processus et des résultats.
Compte tenu de la structure du droit sur les institutions de
santé, chaque Bundesland a ses propres réglementations sur
I’assurance qualité, qui doivent néanmoins respecter le cadre
fixé par la loi fédérale sur les établissements de soins et de
cure (Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz, KAKuG). En
vertu du § 5 b KAKuUG, disposition principale de la loi con-
cernant la garantie de la qualité, la législation du Land doit
exiger des organismes responsables des institutions de santé
qu’ils prévoient dans leur organisation des mesures visant a

assurer la qualité. Celles-ci doivent étre congues de fagon a
permettre des évaluations comparatives entre les établisse-
ments. Les organismes responsables sont chargés de créer
les conditions nécessaires pour la prise de mesures internes
devant garantir la qualité au niveau des structures, des pro-
cessus et des résultats.

La direction collégiale doit veiller a la réalisation de mesures
complétes destinées a garantir la qualité. Chaque établisse-
ment comprenant des lits est tenu d’instituer une commission
de qualité placée sous la responsabilité d’une personne qua-
lifiée pour cette tache. Cet organe est chargé de lancer, coor-
donner et soutenir les mesures visant a assurer la qualité, d’en
promouvoir la mise en ceuvre et de conseiller la direction collé-
giale ou, le cas échéant, le responsable de I'établissement sur
toutes les démarches nécessaires a cette fin.

En outre, le législateur du Land doit exiger des organismes
responsables des institutions de santé qu’ils participent a un
reporting régulier sur la qualité a I'échelle du pays. Du point de
vue juridique, les « centres ambulatoires autonomes », y com-
pris les centres de médecine dentaire (sans lits), font aussi
partie des institutions sanitaires et sont soumis aux criteres de
qualité prévus dans la KAKUG (a I'exception des dispositions
sur la commission de qualité).

Ni la GQG ni la KAKuUG ne prévoient d’obligation de gérer un
systeme de déclaration et d’apprentissage. Sans lien aucun
avec cette législation, les obligations légales de signaler les
préjudices et les autres obligations d’annoncer telles que cel-
les prévues dans la loi sur les médicaments ou les dispositifs
médicaux sont applicables.

Au plan juridigue, I'absence de systeme de déclaration et
d’apprentissage ou la mise en ceuvre déficiente d’un tel sys-
téme pourrait éventuellement étre mise en cause dans le cad-
re d’une procédure en responsabilité en vertu de la loi sur la
responsabilité des associations (Verbandsverantwortlichkeits-
gesetz), pour autant qu’il découle de cette loi une responsabi-
lité de I'organisation.

La Suisse ne connait pas d’obligation de gérer un
n systeme de déclaration et d’apprentissage dans le

cadre de la loi sur I'assurance-maladie (LAMal) et
de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal). En vertu de
I'article 58 LAMal et de l'article 77 OAMal, les hdpitaux ont
toutefois I'obligation de mettre en place une gestion instituti-
onnalisée des risques et de la qualité. Au niveau cantonal, seul
le Valais impose a ses hopitaux d’exploiter un CIRS dans son
ordonnance sur la qualité des soins et la sécurité des patients.
D’autres cantons font figurer ce point dans les conditions a
remplir pour 'attribution d’un mandat par voie de contrat de
prestations. Les développements prévisibles dans un avenir



proche vont dans le sens d’une obligation de gérer un sys-
téme de déclaration et d’apprentissage et de participer a un
réseau.

4.5.2 Absence de sanctions et droit régissant les
rapports de travail/service

L’absence de sanctions envers les déclarants et la possibilité
de faire des déclarations anonymes sont des principes essen-
tiels pour le bon fonctionnement du CIRS. Afin d’en garantir le
respect, il est fortement conseillé de conclure une convention
écrite entre la direction de linstitution de santé d’une part et
les participants (collaborateurs) d’autre part réglant la déclara-
tion volontaire, I'anonymat et la protection contre toute sanc-
tion liée aux rapports dans le CIRS. Une séparation stricte
entre le CIRS et les systémes d’annonce de préjudices est
une condition importante pour I'efficacité de cette conventi-
on. Avant I'introduction d’un CIRS, il convient par conséquent
d’informer tous les collaborateurs des conditions juridiques
les concernant.

Concrétement, la situation en Allemagne se

présente comme suit :

Le législateur a tenu compte de la demande visant
a protéger de toute sanction les participants aux systemes
dans la loi sur I'amélioration des droits des patients entrée
en vigueur le 26 février 2013 (Gesetz zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten ; en abrégé : Patien-
tenrechtegesetz, loi sur les droits des patients). La teneur du §
1354, alinéa 3 SGB V est la suivante :

« Les déclarations et les données issues de systemes de
gestion des risques et de déclaration des erreurs internes aux
institutions ou interinstitutionnels (...) ne peuvent pas étre utili-
sées au détriment des déclarants dans les rapports juridiques ».

Cette réglementation légale claire ne fait pas que protéger
les déclarants, elle favorise aussi la nécessaire évolution des
mentalités en ce qui concerne la gestion des erreurs et des
situations a risque dans les soins de santé, avec le passa-
ge de I'apprentissage strictement individuel a I'apprentissage
organisationnel. Le déclarant est assuré que ses rapports ne
pourront pas étre utilisés contre lui — que ce soit du point de
vue des sanctions prévues par le droit du travail, des pour-
suites pénales ou d’une procédure découlant de la loi sur les
infractions (Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten, cf. exposé
des motifs de la loi dans le document du Bundestag BT-Drs.
17/11710 p. 41). Sans cette protection, les individus renonce-
raient probablement a fournir une description pertinente des
événements critiques qu’ils ont vécus.

La protection des déclarants a toutefois ses limites lorsqu’il
s'agit d’infractions particulierement graves. En cas d’actes
graves pouvant étre punis d’une peine maximale de plus de

cing ans de réclusion, la protection n’est plus valable pour le
bon déroulement de I'enquéte pénale (§ 135a, al. 3, 2e phrase
SGB V). Les auteurs d’actes criminels tels que I'homicide vo-
lontaire ou I'assassinat ne sont donc pas protégés.

La nouvelle réglementation Iégale devant encore faire ses
preuves en pratique, il est vivement recommandé de conclure
en sus une convention écrite entre la direction de I'hopital et
les participants réglant la déclaration volontaire, I'anonymat et
I'absence de sanctions dans le CIRS, dans 'idéal sous forme
de convention d’entreprise ou de service. Cet accord ne sera
efficace que s'il existe une séparation stricte entre le CIRS
et les systtmes d’annonce des préjudices. La déclaration
CIRS est en principe anonyme et non identifiable, tandis que
I'annonce de préjudice contient toutes les données person-
nelles requises. C’est aussi pour cette raison que les infor-
mations du CIRS ne sont fondamentalement pas pertinentes
pour les enquétes du ministere public. Par ailleurs, du point
de vue juridique, le CIRS ne crée pas de nouvelle base pour
la prise de sanctions en vertu du droit réglant les rapports de
travail ou de service ni pour une responsabilité pénale. Le sig-
nalement d’événements critiques dans le CIRS (ou la gestion
des risques) interne a la clinique ne signifie pas qu’ily a eu fau-
te ; par conséquent, la garantie par la direction ou I’'organisme
responsable de I’'hdpital de la non-exposition a des sanctions
découlant du droit sur les rapports de travail ou de service ne
pose pas de probleme au plan juridique.

Cette exemption ne concerne toutefois pas les sanctions
que I'employeur peut prendre en cas d’erreurs graves Sig-
nalées en vertu des obligations d’annoncer (cf. supra). C’est
pourquoi il importe de maintenir une séparation stricte entre le
CIRS et les systemes d’annonce des préjudices.

La procédure recommandée est la suivante : les rapports
concernant des événements critiques sont saisis dans le
CIRS et ceux portant sur des événements ayant occasionné
un préjudice dans le systeme prévu a cet effet. Certains étab-
lissements admettent aussi la déclaration d’événements avec
préjudice dans le CIRS, d’autres pas. Les deux positions se
défendent. A noter que méme si la procédure prévoit que les
préjudices ne doivent pas étre signalés dans le CIRS, il faut
s’attendre a voir arriver sporadiguement des déclarations de
ce type. Quoi qu'’il en soit, il s’agit de garantir en tous les cas
que les rapports parviendront a la gestion des risques ou ils
seront évalués et traités.

Il 'est important de garder a I'esprit la distinction suivante :
dans le systeme d’annonce des préjudices, I'attention est
focalisée sur les questions de responsabilité et d’assurance,
qui peuvent inclure la prise de sanctions. Le CIRS est au
contraire axé sur la prévention des erreurs, I'atténuation
des préjudices potentiels et I'amélioration des processus.



@ Concrétement, la situation en Autriche se pré-
sente comme suit :

Indépendamment de 'absence de prescription 1égale
prévoyant I'introduction obligatoire d’'un systéme de déclaration
et d’apprentissage, la législation ne prévoit pas non plus de pro-
tection des déclarants dans le cadre de systemes non anony-
mes. Contrairement a I'’Allemagne, '’Autriche n'a pas adapté les
conditions cadres en matiére de responsabilité et d’autorisation
d’exercer dans le sens de la culture de la sécurité visée. Pour des
raisons juridiques, les professionnels de la santé ont intérét pour
I'heure a participer uniquement a des systemes de déclaration et
d’apprentissage anonymes.

On trouve toutefois des institutions de santé en Autriche qui
possedent déja un systeme de déclaration non anonyme et qui
garantissent a leurs collaborateurs que les données ne seront pas
utilisées dans un autre contexte. Les systemes d’annonce de pré-
judices et les systemes de déclaration y sont strictement indépen-
dants, ce qui constitue une solution positive. Néanmoins, méme
dans ce cas, il peut y avoir une obligation de renseigner en vertu
du droit pénal ou du droit réglant I'exercice de la profession (p. ex.
§ 54 ArzteG, loi sur les médecins). Comme en Allemagne, c’est
en particulier le cas lorsqu’une infraction donnée a été commise
(p. ex. une lésion corporelle grave due a une infraction pouvant
étre sanctionnée par un tribunal).

Cela étant, il est important d’informer les professionnels de la
santé sur la différence entre les systemes de déclaration anony-
mes et non anonymes. Seuls les premiers leur offrent une pro-
tection contre des conséquences juridiques de la part des em-
ployeurs ou des tribunaux. Il serait urgent d’adapter la législation
pour favoriser une culture des erreurs et une culture de la sécurité
positives.

Le législateur autrichien a néanmoins déja fait un pas important
avec I'adoption du § 58a ArzteG, en vertu duqguel la participation
d’un preneur d’assurance auquel incombe une responsabilité a
I'établissement objectif des faits ne constitue pas une violation
des devoirs pouvant libérer I'assureur de I'obligation de fournir sa
prestation.

Concrétement, la situation en Suisse se présente

comme suit :

La protection de la confidentialité des informations sur
les auteurs et le contenu des déclarations CIRS est garantie, dans
le meilleur des cas, par une disposition contractuelle ou statutaire.
En I'absence de protection explicite dans la législation, les sys-
temes de déclaration et d’apprentissage sont exposés au risque
de voir le tribunal citer des personnes comme témoins ou exiger
la production de dossiers sous peine de sanction en cas de re-
fus. Le principe de finalité ancré dans la loi fédérale sur la protec-

tion des données est insuffisant. Un juge peut donc demander
la transmission d’informations d’un systeme de déclaration et
d’apprentissage dans le cadre de proces au civil ou au pénal con-
cernant des erreurs de traitement.”

La Suisse a besoin, dans une loi fédérale formelle, d’'une garan-
tie générale du respect du principe de finalité des données pour le
domaine de I'assurance qualité en médecine. Il s’agit d’assurer la
protection de la confidentialité pour les personnes qui ont rédigé
les déclarations, celles qui les réceptionnent et celles qui proce-
dent a leur analyse ainsi que pour les données du CIRS. Eu égard
a la séparation des pouvoirs entre la Confédération et les cantons,
la Suisse n’a pas encore adopté de telle loi. Le Conseil fédéral et
le Parlement devraient introduire les dispositions qui sont néces-
saires pour le CIRS au vu des connaissances actuelles a I'échelle
internationale. Dans les hdpitaux publics, le systeme de déclarati-
on et d’apprentissage pourrait par exemple étre soumis au niveau
cantonal au secret de fonction conformément a I'article 320 CP.

D’une maniere générale, la meilleure solution serait une com-
binaison entre des dispositions légales sur le respect du principe
de finalité et des mesures de protection internes aux institutions
telles que la dépersonnalisation des données.

En attendant que les choses évoluent en Suisse, les établisse-
ments devraient prendre en pratique différentes mesures de pro-
tection, notamment en prévoyant une séparation stricte entre le
CIRS et les systemes d’annonce des préjudices. Cette précaution
permet, dans le cadre des conditions juridiques actuelles, de pro-
céder a I'analyse des déclarations CIRS de fagon a promouvoir
une culture de la sécurité préventive et non punitive et d’accepter
le fait que I'erreur est humaine sans mise a I'index ni discriminati-
on. La sécurité des patients doit étre une priorité.

4.5.3 Déclarations CIRS et assurance

Contrairement a la reconnaissance de responsabilité, la déclara-

tion dans le CIRS n’a pas de conséquence négative en matiere

de droit des assurances. Il est important de préciser ce qui suit :

e  Faire une déclaration n’est pas une reconnaissance de res-
ponsabilité !

e Annoncer un préjudice n’est pas une reconnaissance de re-
sponsabilité !

e Parler avec un patient d’un événement critique n’est pas une
reconnaissance de responsabilité !

e Exprimer ses regrets suite a un incident n’est pas une recon-
naissance de responsabilité !

En d’autres termes, le CIRS ne met pas en péril la couverture

d’assurance. Au contraire, la mise en place d’un tel systeme dans

le cadre de la gestion des risques peut avoir une influence favo-

rable sur le montant des cotisations d’assurance de l'institution.

7 Le canton du Valais a introduit dans sa loi sur la santé une réglementation imposant aux hdpitaux une obligation de déclarer les incidents (art. 40-48), mais n’'a
pas prévu d'interdiction d’utiliser ces informations comme éléments de preuves dans le droit de la responsabilité civile et le droit pénal. La loi garantit uniquement

I'immunité disciplinaire des déclarants.
https://apps.vs.ch/legxml/site/laws_pdf.php?ID=489&MODE=2



5 Mise en place d’'un systeme de déclaration et d’apprentissage

5.1 Principes généraux

Les principes et les conditions nécessaires au bon fonction-
nement d’un systeme de déclaration et d’apprentissage ont
déja été décrits dans les recommandations de 'OMS parues
en 2005 [35]. lls figurent également sous forme d’exigences
minimales dans la directive du G-BA publiée en 2014. Les
principes a prendre en compte pour la mise en ceuvre et la
gestion d’un systeme de déclaration et d’apprentissage sont
exposés dans le tableau 1.

Lors de I'introduction d’'un CIRS, il importe de garder a
I'esprit qu’il s’agit d’'un instrument novateur, inconnu d’une

grande partie du personnel. Comme pour toute nouveauté,
il est conseillé de planifier la procédure en y associant tous les
collaborateurs. Les chapitres 5 et 6 décrivent les démarches
nécessaires dans les phases de décision (« agenda setting »),
d’examen des prérequis et des conditions générales (« mat-
ching »), d’organisation et d’intégration du CIRS dans le
systeme existant (« restructuring »), de clarification des pro-
cessus, des rlles et des responsabilités (« clarifying ») et de
transition vers une utilisation routiniere du CIRS comme élé-
ment du quotidien (« routinizing »).

Principes pour la mise en ceuvre et la gestion d’'un systéme de déclaration et d’apprentissage

Principe

Déclaration volontaire

Commentaire

La participation au CIRS est encouragée, mais les collaborateurs ne sont soumis a aucune obligation.

Anonymat (auteurs et
déclarations)

Lidentité de 'auteur de la déclaration n’est pas connue et ne peut pas étre retrouvée. De plus, aucune
donnée personnelle n’est demandée ni enregistrée dans le cadre d’une déclaration. Si nécessaire, on
procede a une anonymisation et une désidentification completes avant de la traiter, de la transmettre
ou de la publier.

Déclaration confiden-
tielle

Tout systeme CIRS doit permettre la déclaration anonyme. Lorsque la culture de la sécurité est telle qu’il
est possible de parler ouvertement des erreurs et autres événements, les déclarations peuvent se faire
selon le principe de la confidentialité. Cette évolution peut méme étre nécessaire pour faire progresser la
culture de la sécurité. En pareil cas, la communication de I'identité du déclarant (et du patient) a des tiers
est interdite. Elle peut toutefois étre connue de I'équipe du systéeme de déclaration (du moins au départ).

Absence de sanctions

Les collaborateurs ne doivent pas étre pénalisés en raison des événements qu'’ils ont signalés. lis ne
sauraient étre tenus responsables d’erreurs systémiques.

Indépendance

Le systéme de déclaration est indépendant de toute autorité qui pourrait sanctionner les auteurs des
déclarations ou les collaborateurs de la gestion des risques cliniques.

Organisation et
processus clairs

Les collaborateurs sont informés des taches, des responsabilités, des droits et des structures en lien
avec le CIRS et la gestion des risques. Ces éléments sont standardisés.

Définition claire des
événements a déclarer

Linstitution détermine précisément les événements qui devraient étre signalés via le CIRS et en informe
I'ensemble des collaborateurs.

Déclaration simple

Le systeme est facilement accessible et permet une déclaration rapide.

Traitement immédiat

Les déclarations enregistrées sont traitées sans délai. Les informations suggérant des risques aigus
pour la sécurité des patients doivent étre examinées immeédiatement.

Analyse par des
experts

Les déclarations sont analysées par des collaborateurs qualifiés pour cette tache. Ces experts travaillent
selon une perspective systémique, tiennent compte des facteurs humains et des facteurs systémiques
et connaissent les structures de l'institution.

Orientation systeme

L’analyse et les recommandations sont axées sur les changements au niveau des systemes, des pro-
cessus et de leurs interactions ainsi que des produits.

Feed-back général

Les informations sur les déclarations et les mesures prises sont communiquées a tous les collabora-
teurs. Les exploitations systémiques des données sont régulierement transmises aux décideurs.

Tableau 1. Principes pour la mise en ceuvre et la gestion d’un systéme de déclaration et d’apprentissage, sur la base des références 4, 5, 9, 18, 35



5.2

Intégration organisationnelle d’'un systeme de déclaration

et d’apprentissage dans une institution de santé

5.2.1 Objectifs du systéme de déclaration et
d’apprentissage

Linstitution doit définir les objectifs généraux et les objectifs
spécifiques du systeme de déclaration et d’apprentissage.
Le chapitre 4.3 « Avantages et limites » fournit une aide pour
la rédaction des objectifs généraux. Pour les objectifs spéci-
fiques, Iinstitution se référera aux regles SMART.8

5.2.2 Groupe cible du systeme de déclaration et
d’apprentissage

Tout collaborateur d’une institution de santé doit pouvoir dé-
clarer un événement, qu’il s’agisse de personnel infirmier, de

cliniciens, de personnel administratif ou de fournisseurs inter-
nes (p. ex. technique médicale, laboratoire, hotellerie, stérilisa-
tion, etc.). Les collaborateurs de prestataires externes doivent
aussi pouvoir participer.

5.2.3 Structure de base du systéme de déclarati-
on et d’apprentissage

Les éléments de base d’un CIRS sont tout d’abord le systéme
de déclaration physique et les déclarants (collaborateurs de
linstitution). Le CIRS peut étre organisé en cercles de par-
ticipants (déclarants). Ladministration releve de personnes
désignées comme responsables CIRS ou d’équipes CIRS qui
collaborent avec le service de gestion de la qualité et/ou des

Structure des cercles de participants et des responsables : Modéle A

Direction de la clinique

Cercle de participants 1

Responsable
CIRS

Equipe
d’analyse

Responsable
CIRS

Délégué a la qualité /
Responsable CIRS (pilotage central)

Cercle de participants 2

gestion de la qualité /
gestion des
risques cliniques

Cercle de participants 3

Equipe
d’analyse

Responsable
CIRS

Equipe
d’analyse

éventuellement responsable de
’'anonymisation centrale (clini

Source : Graphique R. Heuzeroth, Cliniques Asklepios GmbH (adapté)

Illustration 1. Exemple de systéme de déclaration et d’apprentissage organisé selon une structure décentralisée dans une institution comptant plusieurs
services ou plusieurs sites. Les déclarations CIRS sont traitées essentiellement par les équipes locales ou décentralisées des cercles de participants. La coordi-
nation des themes/rapports concernant tous les groupes de participants ou toute la clinique ainsi que le controlling général du CIRS sont assurés par un pilotage
central. Si une personne est désignée pour procéder de fagon centralisée a I’'anonymisation des données, son activité est indépendante de celle des cercles de

participants.

8 Selon la formule SMART, les objectifs doivent étre S = spécifiques, M = mesurables, A = acceptables, R = réalistes et T = temporellement définis.




risques cliniques ou y sont rattachées. Les destinataires des
mesures tirées du CIRS sont chargés de la mise en ceuvre, qui
fait I'objet d’une évaluation. Les regles relatives aux structures
et aux processus complétent les éléments de base et assu-
rent la transparence et la fiabilité du processus.

5.2.3.1 Choix d’une structure centralisée
ou décentralisée

Un CIRS interne peut étre organisé selon une structure cen-
tralisée avec un cercle de participants homogéene ou selon
une structure décentralisée avec plusieurs cercles de parti-
cipants. Ce choix détermine d’une part le circuit de réception
des rapports et le workflow dans le systeme de déclaration et
d’apprentissage et, d’autre part, I’'organisation et les respon-

sabilités des personnes et des équipes désignées.

La taille et la structure d’organisation de I'institution, son affilia-
tion a un groupement ou la présence de systemes spéecifiques
a des groupes professionnels sont autant de criteres qui peu-
vent entrer en ligne de compte pour décider des modalités
d’organisation du CIRS et, partant, de recueil et de traitement
des déclarations (cf. exemples A a C aux illustrations 1 a 3).
Dans tous les cas, il faut prévoir un pilotage central par un re-
sponsable nommé dans I'institution (responsable du systeme
de déclaration et d’apprentissage, gestionnaire des risques,
délégué a la qualité). Dans les grands établissements, il peut
étre utile de nommer des répondants au niveau central et au
niveau décentralisé. Si I'institution comprend plusieurs sites, il
convient de nommer un répondant pour chacun d’eux.

Structure des cercles de participants et des responsables : Modéle B

Direction de la clinique

Délégué a la qualité /
Responsable CIRS (pilotage central)

Cercle de
participants 1

Cercle de
participants 2

gestion de la qualité /
gestion des
risques cliniques

Equipe d’analyse
centrale

Cercle de
participants 3

éventuellement responsable de
I’'anonymisation centrale (clinique

Source : Graphique R. Heuzeroth, Cliniques Asklepios GmbH (adapté)

Illustration 2. Exemple de systéme de déclaration et d’apprentissage organisé selon une structure centralisée dans une institution comptant plusieurs servi-
ces ; le systéme comprend la aussi différents cercles de participants, mais les déclarations CIRS sont traitées dans I'institution par une équipe CIRS centrale. Si
une personne est désignée pour procéder de fagon centralisée a I'anonymisation des données, son activité est indépendante de celle des cercles de participants.



Structure des cercles de participants et des responsables : Modéle C

Direction de la clinique

Délégué a la qualité /
Responsable CIRS (pilotage central)

gestion de la qualité /
gestion des
risques cliniques

Equipe(s)
d’analyse

Cercle de participants

éventuellement responsable de
I’'anonymisation centrale (clinique)

Source : Graphique R. Heuzeroth, Cliniques Asklepios GmbH (adapté)

lllustration 3. Exemple de systéme de déclaration et d’apprentissage organisé selon une structure centralisée dans une institution ; le systéme comprend
un seul cercle de participants et, comme dans le modéle B, les déclarations CIRS sont traitées essentiellement par I'équipe centrale de I'institution, ou de fagon
décentralisée par des équipes d’analyse organisées par exemple au niveau des services. Si une personne est désignée pour procéder de fagon centralisée a
I’anonymisation des données, son activité est indépendante de celle de I'équipe centrale.

5.2.3.2 Systeme de déclaration physique

Un systéeme de déclaration et d’apprentissage interne peut
fonctionner en version papier ou en version électronique. Pour
toute une série de raisons, il est recommandé de travailler avec
un systeme électronique [9, 12]. Celui-ci permet de gérer en
peu de temps une grande quantité de rapports, mais aussi de
réduire le travail administratif li€ notamment a I’'anonymisation
des données et a la communication au sein de I'équipe et de
procéder facilement a divers types d’analyses sur différents
aspects.

Le systeme de déclaration physique® devrait présenter le profil
suivant :

1. Etre simple d'utilisation et convivial.
2. Soutenir
ra), I'administration du systeme de déclaration et

le traitement des déclarations (cf. inf-

d’apprentissage (workflow) et la communication au sein
de I'équipe CIRS [34].

3. Garantir la saisie anonyme de déclarations.

4. Permettre une gestion des utilisateurs, notamment
I'octroi de droits a des collaborateurs sur la base d’'un
concept d’autorisation d’acces.

5. Permettre de réaliser des analyses de la banque de don-
nées réunissant les déclarations.

6. Garantir la sécurité des collaborateurs en empéchant
toute possibilité de retrouver la personne a I'origine du
rapport.

7. Eventuellement se fonder sur une application serveur ba-
sée sur Internet.

Lors du choix du systeme et de sa mise en place, il ne faut

pas oublier de définir au préalable les structures et les pro-

cessus, condition indispensable pour que le logiciel soutienne
efficacement les processus du CIRS.

9 Par exemple un logiciel spécifique, des systemes supplémentaires établis sur la base de systemes de gestion de contenu (content management system, CMS)
ou des systemes « maison » utilisant un formulaire web relié a une banque de données.



5.2.3.3 Formulaire de déclaration

Le formulaire de déclaration ou le masque de saisie doit avoir une
structure simple et étre le méme dans toute linstitution. Outre les
champs obligatoire™, il peut comprendre des champs facultatifs.

Dans I'idéal, on utilise des champs d’un ensemble
de données de base établi, comme dans le CIRS-
medical® ou le systeme en ligne pour cabinets
médicaux www.jeder-fehler-zaehlt.de. Ce choix facilite la
transmission de rapports a d’autres systémes de déclaration
et d’apprentissage, notamment dans le cadre de systemes
interinstitutionnels. Les champs de données peuvent prend-
re la forme de champs de texte libre (sans nombre limite de
caracteres). Des questions de ce type peuvent étre posées :
e Que s’est-il passé ?
e Quel est le résultat ?
e  Pourquoi est-ce arrivé ?
e Comment éviter que cela se reproduise ?

@ La société autrichienne pour I'assurance qualité et
la gestion de la qualité en médecine (OQMed) a dé-
fini un seul champ obligatoire dans le CIRSmedical.

at. Il s’agit de la question « Que s’est-il passe ? » (rédaction
libre). Les autres champs sont facultatifs, notamment ceux
portant sur la cause de I’événement ou sur les propositions
de mesures pour éviter sa répétition. Les systéemes nationaux
de déclaration et d’apprentissage se réferent a I'ensemble de
données de base de la société OQMed. En outre, il est re-
commandé de garder le formulaire de saisie aussi court que
possible afin de faciliter la tache aux auteurs et d’augmenter la
disposition a déclarer.

En Suisse, I'ensemble de données CIRRNET (Mini-
mal Data Set, MDS) comprend quatre champs de
données :
e  Description de I'événement (zone de texte : que s’est-il
passé concretement ?)
e Exposé de la mesure prise suite a cet événement (zone
de texte : qu’a-t-on fait ?)
e Description des mesures d’amélioration mises en ceuvre
suite a I'analyse du cas (zone de texte)
e Mention de la discipline médicale/clinique (dans laquelle
le cas s’est produit)
D’autres champs peuvent étre ajoutés par I'institution en fonc-

10 Les champs obligatoires doivent étre remplis pour que le rapport puisse étre envoyé.

tion de ses intéréts. Il est toutefois conseillé de limiter le nom-
bre de champs obligatoires et d’options pour permettre une
déclaration rapide et favoriser ainsi I'utilisation du CIRS. Pour
les systemes électroniques, il peut étre utile de prévoir la pos-
sibilité d’ajouter un fichier (photos p. ex.).

5.2.4 Workflow dans le systéme de déclaration et
d’apprentissage

Les processus nécessaires a la gestion d’un systeme de dé-
claration et d’apprentissage sont décrits ci-apres.

5.2.4.1 Réception et traitement de déclarations
Quelle que soit la structure du systeme et la personne chargée
du traitement des données, les déclarations doivent toujours
étre examinées selon la méme procédure. La premiere étape
consiste dans tous les cas a Vvérifier si le rapport requiert une
réaction immeédiate ou urgente et si des mesures ont déja été
prises.

5.2.4.2 Gestion des rapports qui n’entrent pas dans
la catégorie des événements et des risques
a déclarer selon la définition de I’institution

’expérience montre que des rapports autres que ceux atten-

dus sont également enregistrés dans le CIRS, par exemple :

e Annonces de préjudices

e Informations sur des situations de surcharge de travail
par manque d’effectifs ou suite a une forte pression
(« annonces de surcharge »)

e Informations sur un comportement présumé inadéquat
ou une décision d’un collaborateur jugée inappropriée (p.
ex. affirmations déloyales, diffamation, whistle blowing)

e Annonce d'’infections dont la déclaration est obligatoire
(p. ex. MRSA, BLSE, etc.)

e Rapports sur des événements qui auraient dd étre signa-
lés & d’autres autorités :

1. Erreurs de médication — a annoncer au fabricant et aux
autorités de surveilance compétentes' en matiere de
pharmacovigilance.

2. Incidents concernant des dispositifs médicaux - a
annoncer au fabricant et aux autorités de surveillance
compétentes’™ en matiere de matériovigilance.

3. Incidents concernant une transfusion ou complications
vaccinales — a annoncer aux autorités de surveillance
compétentes'’® en matiere d’hémovigilance.

11 Allemagne : Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BFArM) et Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA). Suisse : Institut suisse des
produits thérapeutiques (Swissmedic). Autriche : Agentur fir Gesundheit und Erahrungssicherheit GmbH (AGES), Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG).

12 Allemagne : Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Suisse : Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic). Autriche : Agentur fur Ge-
sundheit und Ernéhrungssicherheit GmbH (AGES), Bundesamt fUr Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG).

13 Allemagne : Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) / Paul-Ehrlich-Institut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (PE). Suisse : Institut
suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic). Autriche : Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH (AGES), Bundesamt flir Sicherheit im Gesund-

heitswesen (BASG).



Il convient de définir et d’observer des regles claires quant aux
types de rapports énumérés ci-dessus et de les communiquer
en toute transparence. Les cas signalés a tort dans le CIRS
devraient néanmoins étre examinés sous I'angle du potenti-
el d’amélioration qu’ils peuvent présenter, puis étre traités si
nécessaire dans un autre service. Il est impératif de définir ce
qu'il advient de ces rapports.

Les démarches suivantes sont recommandées :

e Controler les systemes d’informations existants : sont-ils
adéquats et pratiques ? Qu’en est-il de leur utilisation par
les collaborateurs ? (systémes d’annonce de préjudices,
systemes de compliance).

e Vérifier si tous les collaborateurs connaissent la définition
des événements/risques a déclarer dans le CIRS.

e Examiner siles faits décrits doivent dans tous les cas étre
analysés et, si nécessaire, suivis de mesures (le rapport
signale un probléeme pertinent méme si son contenu est
inadéquat).

Que les rapports soient publiés ou non dans le systeme de

déclaration et d’apprentissage interne a I'institution, ils peu-

vent étre traités comme suit, une fois la procédure usuelle
d’anonymisation effectuée’ [31] :

e Adapter le contenu du rapport au plan rédactionnel (p.
ex. modifier I'ampleur du préjudice ou reformuler des
tournures dépréciatives ou des allégations)

e  Effacer les passages problématiques du rapport

e  Effacer complétement le rapport

e  (lasser le rapport, documenter sous forme de mots-clés
le contenu utile en matiere d’apprentissage et effacer le
rapport original

Lors du traitement du rapport, seules les modifications indis-
pensables en vertu des regles convenues au départ pour le
CIRS peuvent étre apportées. Les déclarations ne doivent en
aucun cas étre dénaturées et le message principal signalant
un risque, un événement ou un facteur favorisant les erreurs
doit étre conservé !

Anonymisation/Désidentification et catégorisation

Le traitement de la déclaration débute par son anonymisation
et sa désidentification. Cette mesure est appliquée en premier
lieu pour instaurer la confiance et protéger les déclarants. Les
identités et les faits spécifiques (p. ex. noms de lieu, indica-
tions temporelles, médicaments, données d’anamnése détail-
|ées et autres indications permettant de faire des déductions

concretes) doivent étre modifiés’® ou effacés, sans perdre
pour autant le contenu principal de I’événement concernant
la sécurité. Dans le doute, la garantie de I'anonymat prime la
description détaillée du cas.

Les déclarations sont ensuite catégorisées, c’est-a-dire
classées par theme, par domaine ou par service. S’il s’agit de
thémes, on peut utiliser les catégories des types d’événements
selon la Classification internationale pour la sécurité des pati-
ents (CIPS [36, 22]). Ce travail permet de procéder ultérieure-
ment a une saisie systématique des constellations de risques
et de définir des mesures sur la base d’une série de décla-
rations présentant des caractéristiques communes (p. ex.
type d’événement ou domaine dans lequel I'événement s’est
produit) tout en facilitant la recherche de rapports. Selon la
structure de base choisie pour le CIRS, il convient de décider
si 'anonymisation (et la suite du traitement de la déclaration)
se fait au niveau centralisé ou de maniére décentralisée dans
les cercles de participants.

Analyse des déclarations

Avant de procéder a I'analyse, il peut étre nécessaire de re-
cueillir des informations supplémentaires pour clarifier les faits,
par exemple en se rendant sur les lieux. Une fois ces don-
nées disponibles, la déclaration est analysée afin d’identifier
les causes et les facteurs contributifs. L'analyse est effectuée
selon une procédure établie [9, 24]. Les approches systéma-
tigues axées sur une perspective systémique sont recomman-
dées, notamment les analyses fondées sur le London Pro-
tocol ou la méthode PRISMA, celles réalisées a I'aide d’un
diagramme en arétes de poissons ou diagramme d’Ishikawa
ainsi que I'analyse des modes de défaillance, de leurs effets et
de leurs conséquences (AMDEC). Les collaborateurs chargés
de cette tache doivent étre formés a I'utilisation des méthodes
d’analyse spécifiques.

Le degré de détail de la déclaration, les compléments
d’information disponibles et I'appréciation initiale du risque dé-
terminent la portée de I'analyse, qui s’achéve par I'évaluation
du risque, par exemple au moyen d’une matrice bidimensi-
onnelle permettant d’estimer le degré de gravité du préjudice
potentiel et la probabilité de répétition de I'événement.

Définition de mesures

Sur la base des résultats de I'analyse, des mesures sont re-
commandées dans I'optique d’éviter que I'événement se re-
produise ou qu’un événement semblable survienne a I'avenir,
de détecter plus t6t un événement de méme nature ou de
méme type et/ou de minimiser les préjudices potentiels en cas
de répétition.

14 L’anonymisation est indispensable pour les rapports sur des préjudices et les CIRS fonctionnant selon le principe de la confidentialité.

15 Par exemple en changeant le sexe du patient.



CIRS-Workflow

Processus au niveau de Processus au niveau du service
I’institution (clinique) (cercle de participants)
Adoption et application de Adoption et application de
mesures mesures

Source : Graphique R. Heuzeroth, Cliniques Asklepios GmbH (adapté)

lllustration 4. Déroulement d’un systéme de déclaration et d’apprentissage interne a un établissement : principaux processus.



Le CIRS n’a de sens que si des mesures concretes sont dé-
finies — et appliquées — a partir des recommandations issues
de l'analyse. Les mesures visant a améliorer la qualité et les
mesures de prévention sont des actions ciblées cherchant a
réduire les risques existants ou les points faibles mis en évi-
dence et a accroitre la sécurité des patients.

Pour chagque mesure, il convient de désigner une personne
responsable et de fixer un délai réaliste. Ces données doivent
étre documentées.

Les mesures de prévention devraient, dans I'idéal, concer-
ner 'ensemble du systeme, raison pour laquelle il est conseillé
de les ancrer par écrit dans les processus de la clinique, par
exemple sous forme de procédure a respecter. Outre le con-
tréle de la mise en osuvre et de I'efficacité de la mesure, il
importe également d’assurer I'information et, si nécessaire, la
formation de tous les collaborateurs.

Les points suivants devraient étre pris en compte pour la for-

mulation de la mesure :

e Donner une description aussi précise que possible de la
mesure : qui (service, groupe professionnel, position hiér-
archique) doit faire quoi, comment et a partir de quand ?
Dans quel processus concret s’inscrit la mesure ?

e  FEviter les déclarations d’intention, les appels ou les ques-
tions (... il faudrait/on devrait un jour...).

e Décrire la mesure de fagon compréhensible pour les tiers.

e Rédiger le texte de maniere que I'on puisse saisir de quoi
il retourne (Méme sans connaitre le cas CIRS).

e Bien décrire la mesure pour montrer clairement I'utilité du
CIRS (retour d’information aux collaborateurs/reporting).

e \eiller a définir une mesure au contenu vérifiable pour
permettre un controlling de sa mise en ceuvre.

Application de mesures et évaluation

Les informations relatives a la déclaration, aux résultats de son
analyse et aux mesures recommandées sur cette base sont
transmises a la direction de l'institution de santé, a la direc-
tion des soins infirmiers ainsi qu’aux chefs des services con-
cernés ou de tous les services. Ces responsables décident
d’appliquer les mesures localement, dans quelques domaines
seulement, ou de fagcon centralisée dans toute linstitution.
Celles-ci devraient si possible étre assorties de délais a re-
specter pour leur réalisation. Les mesures et leur mise en
ceuvre feront I'objet d’une évaluation au terme d’une période
déterminée

Documentation des mesures, reporting

Les résultats du traitement de la déclaration (analyse, mesu-
res, mise en ceuvre et évaluation) sont documentés afin que
ces données soient disponibles si de tels événements ou
constellations de risques devaient se reproduire. La banque

de données réunissant les déclarations et la documentation
peuvent étre utilisées pour d’autres exploitations de don-
nées ou pour I'établissement d’indicateurs. Elles constituent
la base du reporting standardisé du systeme de déclaration
et d’apprentissage. Il est notamment possible de rédiger des
rapports annuels a 'intention des différents niveaux de direc-
tion (direction stratégique et direction opérationnelle, repré-
sentation du personnel, médecins-chefs, direction des soins,
etc.). Cet aspect est abordé en détails au chapitre 6 « Gestion
d’un systeme de déclaration et d’apprentissage ».

Feed-back aux collaborateurs

L’information donnée sur les résultats de rapports ou sur les
effets du systeme de déclaration et d’apprentissage joue tres
probablement un rdle décisif pour motiver les collaborateurs
a participer au CIRS et accroitre leur disposition a déclarer
des événements [4, 5, 17, 24]. Ce retour d’information peut
prendre différentes formes (détails, cf. infra).

5.2.4.3 Communication au sein du systéeme de
déclaration et d’apprentissage

Dans les systemes de déclaration et d’apprentissage fonction-

nant selon le principe de la confidentialité, il est aussi possible

de donner un feed-back a 'auteur, par exemple lorsque des

précisions de sa part sont nécessaires ou que les résultats du

traitement sont disponibles. Dans la plupart des systemes de

déclaration et d’apprentissage, un retour général est donné

a tous les collaborateurs d’un service ou d’un établissement.

Une fois la phase d'introduction et de formation achevée, il

convient en principe de continuer de fournir régulierement des

informations sur le CIRS, par exemple

e dans l'intranet, sur des affiches, par e-mail ou via un bul-
letin d’information

e dans toutes les discussions et séances pertinentes au
niveau de 'unité, du service ou de la direction

e aloccasion de la Journée de la sécurité des patients ou
d’autres actions internes ou externes

Les informations peuvent étre données sous différentes for-

mes [3, 14] :

e publication de quelques déclarations ou de toutes les dé-
clarations

e sélection de déclarations (« Le cas du mois »)

e informations sur des événements signalés et des mesures
prises en conséquence

e information sur les succes obtenus : améliorations résultant
de mesures définies sur la base de déclarations CIRS [33]

e  résultats du systeme de déclaration et d’apprentissage, par
exemple analyses de la banque de données du CIRS sur des
questions spécifiques telles que des types d’événements
particuliers ou des facteurs contributifs, etc.



Parallélement a I'information des collaborateurs, il convi-
ent également d’assurer des échanges réguliers au sein de
I’équipe CIRS ou entre les équipes CIRS. En cas de struc-
ture décentralisée, des rencontres mensuelles ou trimestriel-
les permettent de partager les expériences et d’évaluer les
processus et les structures du systéeme de déclaration et
d’apprentissage. La structure et les regles de communication
doivent étre clairement définies. Il convient de préciser qui
communique quoi, comment, ou et a quel moment. Cela peut
étre illustré par une matrice de communication'®.

5.2.5 Equipes du systeme de déclaration et
d’apprentissage (équipes CIRS)

5.2.5.1 Equipe centrale

Taches

Les taches de I'équipe centrale ou du répondant central sont

les suivantes :

e Procéder a I'anonymisation des déclarations et assurer
la confidentialité : il peut étre indiqué de centraliser cette
tache et de la confier a une personne indépendante de
I’équipe CIRS possédant les connaissances profession-
nelles et procédurales nécessaires.

e Clarifier les faits : il est souvent trés utile de demander
des précisions a I'auteur de la déclaration, si tant est que
cela soit possible.

e Réunir des informations supplémentaires. L'équipe cen-
trale a besoin a cet effet de connaissances sur les dérou-
lements cliniques des équipes décentralisées.

e  Effectuer une analyse des causes.

e Proposer des mesures et évaluer les charges liées a
leur mise en ceuvre (personnel, frais de matériel, temps,
etc.) et leur applicabilité. Lexpertise professionnelle des
équipes décentralisées est a cet égard trés précieuse.

e Communiquer avec la direction stratégique/la direction
opérationnelle, les médecins-chefs ou les directions des
soins et les inviter a prendre des décisions.

e Appliquer les mesures, assurer leur suivi et, le cas échéant,
les étendre a d’autres services (si nécessaire délégation a la
gestion des risques cliniques/gestion de la qualité) ou ac-
compagner la réalisation des mesures déléguées.

e Donner un feed-back sur les mesures : a 'auteur de la
déclaration (si le systeme n’est pas anonyme), a I'’équipe
décentralisée ou a toute I'institution.

e  Prévoir/organiser réguliecrement des formations sur le

systeme de déclaration et d’apprentissage et en assurer
le suivi ou I'animation.

Qualifications et composition

L’équipe centrale possede une expertise et de I'expérience
cliniques. Sa composition est multiprofessionnelle (p. ex. :
meédecin, soignant, pharmacien et représentants d’autres
professions de la santé). Lefficacité de I'équipe CIRS dépend
grandement de ses compétences spécifiques.

Les qualifications et les compétences spécifiques requises

incluent :

e |acapacité a communiquer de facon active et intégrative,

e des compétences en gestion des risques cliniques / ges-
tion de la qualité,

e des compétences dans le domaine de la sécurité des pa-
tients et de I'analyse systémique des cas,

e des compétences en gestion des processus et gestion
de projet et

e éventuellement, des connaissances des lois en lien avec
la sécurité des patients'.

Des connaissances dans les domaines de la technique médi-
cale et des installations du batiment ainsi que sur la sécurité
technique, les processus administratifs (commandes, admi-
nistration des patients p. ex.) et les contraintes économiques
sont des atouts supplémentaires.

D’autres aptitudes non techniques sont également utiles
pour la mise en place et la gestion d’'un CIRS : un mode de
pensée analytique et systémique, de I'expérience en matiere
de situations de communication difficiles, la persévérance et
la capacité a s’imposer.

Comme indiqué ci-dessus, I'équipe centrale integre des
personnes possédant des qualifications variées et provenant
de plusieurs groupes professionnels. Il peut étre utile d’y in-
clure également des représentants de différents niveaux hi-
érarchiques. La question de la participation a I'’équipe CIRS
(centralisée ou décentralisée) de cadres, autrement dit de per-
sonnes assumant la responsabilité de personnel'®, est contro-
versée. D’un coté, leur présence pourrait le cas échéant favo-
riser I'application des recommandations, mais elle peut aussi
réduire la disposition des collaborateurs a déclarer. De plus,
les personnes assumant des fonctions de direction pourraient
trouver difficile de voir leurs collegues prendre connaissance
de faits internes a leur service et de « leurs » presqu’accidents.
Cela étant, la participation a I'équipe CIRS de cadres ayant

la responsabilité de personnel devrait étre limitée : ceux-

16 Tableau illustrant les séances régulieres et les organes d’une clinique/d’un service : noms des séances, cercle de participants, objectif, intervalles de temps entre
les réunions et, le cas échéant, horaires fixes, etc. Y faire figurer le CIRS comme point régulier a I'ordre du jour permet de mieux ancrer I'engagement sur cette

thématique.

17 Allemagne : loi sur les médicaments, loi sur la transplantation, loi sur les transfusions, loi sur les dispositifs médicaux, loi sur la protection contre les infections.
Suisse : législation sur les médicaments, les transplantations, les transfusions, les dispositifs médicaux et les épidémies. Autriche : loi sur les dispositifs médicaux,
loi sur les médicaments, loi sur la transplantation, ordonnance sur la pharmacovigilance, loi sur les épidémies.

18 En particulier la responsabilité a I'’égard de collaborateurs pouvant saisir des déclarations dans le CIRS ou étre impliqués dans des événements.



Ci ne devraient pas avoir accés aux rapports originaux afin
d’éviter qu’ils se retrouvent pris dans un conflit intérieur dans
I’accomplissement de leurs taches. De nombreuses institu-
tions ont par ailleurs fait de bonnes expériences avec la par-
ticipation a I'équipe CIRS de responsables d’unités de soins
et de chefs de clinique. Il n’est pas possible de donner des
recommandations générales concernant la composition idéa-
le de I'équipe : tout dépend de la culture de la sécurité de
I’établissement.

’équipe centrale est nommée directement par la direc-
tion de Pinstitution et formée a ses taches avant le début de
I'utilisation du systeme (contenus de la formation, cf. infra). La
direction communique la liste des membres de I'’équipe dans
toute linstitution. Les structures, les processus, les taches
ainsi que les droits et devoirs (cf. infra) sont déterminés avant
le début de la mise en ceuvre, en particulier la désignation du
répondant central ou de I'équipe centrale ainsi que la définition
de I'élargissement progressif du CIRS aprés son introduction.
Plus I'établissement est grand, plus I'organisation du systeme
de déclaration et d’apprentissage sera complexe. La définition
des structures décentralisées est trés importante pour garan-
tir une communication slre et rapide, un flux d’informations
efficace ainsi qu’une analyse et un traitement indépendants
des déclarations selon une perspective systémique.

5.2.5.2 Equipes décentralisées

Taches

Les membres des équipes décentralisées sont les interlocuteurs

des collaborateurs sur place et de I'équipe centrale. Leur fonction

se justifie par les connaissances spécifiques qu'’ils ont des pro-

cessus au sein du service ou de la clinique. lls mettent a dispositi-

on cette expertise pour 'analyse des causes et I'appréciation des

mesures correctrices. Leurs taches sont les suivantes :

e Information des collegues dans le service/la clinique, moti-
vation a utiliser le systeme de déclaration et d’apprentissage

e Information de I'équipe centrale sur le déroulement des
processus dans le service/la clinique lorsque ces renseigne-
ments sont nécessaires

e Analyse des causes au sein du cercle de participants ou du senvice

e Recommandation de mesures applicables a I'échelon dé-
centralisé et participation a I'élaboration de propositions de
solutions communes lorsque des risques ou des événe-
ments concernant la sécurité sont liés a la collaboration entre
des cliniques

La répartition des taches entre I'équipe centrale et I'équipe décen-
tralisée peut varier en fonction de la taile de l'institution, du nom-
bre de sites et de leur emplacement ainsi que des ressources en
personnel. Avant le début de I'utilisation du systeme, les équipes
décentralisées doivent elles aussi recevoir une instruction sur les ba-
ses et les structures du CIRS ainsi que sur leurs taches spécifiques.

Qualifications et composition

Leffectif de I'équipe CIRS décentralisée dans les cliniques et
les services dépend du nombre de domaines cliniques ou de
domaines de travail que compte le service. Comme I'équipe
centrale, cette équipe est multiprofessionnelle et composée
de personnes occupant différentes positions hiérarchiques.
"acceptation aupres de la direction et des médecins agréés,
I'identification avec I'institution et, si possible, une longue ex-
périence dans I'établissement figurent parmi les criteres de
sélection potentiels. La encore, la question de savoir si la di-
rection du service doit siéger au sein de I’équipe décentralisée
est controversée. Argument pour :
des cadres peut &tre un signe clair d’'une gestion ouverte des
erreurs et faciliter la mise en ceuvre des mesures. Argument
contre : les personnes a la téte des services ayant la respon-
sabilité de personnel, elles peuvent prendre des sanctions, ce
qui peut mettre en péril la sécurité des déclarants. Les colla-
borateurs ne se sentant pas suffisamment en confiance, ils
pourraient hésiter a utiliser le CIRS.

I'engagement manifeste

5.2.6 Droits et devoirs des responsables CIRS

Les droits et les devoirs des équipes centrales et décentra-
lisées sont réglés et formulés de fagon claire. Il s’agit éga-
lement de veiller, au niveau de la direction de I'institution, a
éviter tout conflit,d’intérét entre la responsabilité clinique (di-
rection d’un service médical, du service des soins infirmiers ou
du service technique) et la protection de la confidentialité au
sein du CIRS. Une communication réguliere est établie entre
la direction de I'institution (au plus haut niveau) et le respon-
sable CIRS central concernant le systeme de déclaration et
d’apprentissage. Il existe un organe de pilotage au sein du-
quel le responsable CIRS rend compte du systeme et la direc-
tion prend les décisions nécessaires.

Les droits et les devoirs des membres de I'équipe CIRS cen-

trale devraient étre réglés comme suit :

e |Is ont acces a tous les systemes informatiques cliniques
comme la révision interne, mais pas aux systémes de
gestion du personnel ou de gestion commerciale. L'acces
a des dossiers de patients individuels se justifie toutefois
au cas par cas.

e lIs ont acces aux documents relatifs a I'organisation d’un
service ou de domaines (SOP, horaires de service, etc.),
mais pas aux dossiers du personnel et autres documents
analogues concernant les collaborateurs.

e |Is peuvent faire appel a des collaborateurs et, si néces-
saire, a des experts externes dans le cadre du traitement
de déclarations CIRS.

e En cas d’'urgence, ils ont acces a tous les niveaux de di-
rection et en particulier au plus haut niveau. lls transmet-
tent sans tarder aux dirigeants de I'établissement les infor-



mations tirées de rapports nécessitant une action urgente.
e |[Is sont intégrés dans la communication réguliere de I'institution
(séances et, le cas échéant, proces-verbaux, etc.).

5.3 Phase de décision

e |is collaborent avec d’autres organes internes et des orga-
nisations externes telles que d’autres institutions ainsi que
des organisations régionales ou nationales pour la sécurité
des patients.

L’'engagement manifeste des cadres et de la direction en fa-
veur du systeme de déclaration et d’apprentissage et la con-
viction de son utilité pour une gestion proactive des risques
sont des éléments essentiels. Avant d’introduire un tel sys-
teme, linstitution doit passer en revue les structures exis-
tantes et créer les conditions nécessaires pour une mise en
ceuvre efficace.

5.3.1 Analyse du contexte initial et prérequis a
Pintroduction du systéme

5.3.1.1 Soutien de la direction

La gestion des risques cliniques, dont le CIRS est un élément,
permet a la direction de I'institution, en sa qualité de garante,
d’identifier les risques que présente I'organisation pour les pa-
tients dont elle a la charge. Elle assume ainsi la responsabilité
qui lui incombe en tant qu’organisation. Il appartient a la direc-
tion de Pinstitution (au plus haut niveau) de prendre clairement
la décision de mettre en ceuvre et d’établir un systeme de
déclaration et d’apprentissage et de manifester son soutien
actif auprés des collaborateurs (réle de modele) [17]. A cet
effet, tous les cadres doivent étre informés des avantages,
des inconvénients, des exigences et des objectifs du CIRS. En
I’absence de soutien de la direction, la sécurité des déclarants
et I'application des mesures issues des rapports ne peuvent
étre entierement garanties [11].

5.3.1.2 Définition des principes relatifs a la sécurité
de la déclaration et a la protection des données

Une mise en ceuvre réussie du systeme de déclaration et
d’apprentissage requiert la définition de regles valables pour
la direction et les responsables de la gestion des risques et de
la qualité comme pour tous les autres collaborateurs. Il con-
vient a cet effet d’y associer au plus tét les représentants du
personnel. Les regles doivent étre fixées par écrit dans une
convention d’entreprise ou de service, en tenant compte a
la fois du concept (cf. infra), de la description des processus
et du logiciel ainsi que des fonctions et des rbles définis. Les
« regles du jeu » sont ainsi établies de fagon contraignante et
transparente pour tous les participants au systéeme de décla-
ration et d’apprentissage.

La convention d’entreprise ou de service doit notamment
garantir explicitement I'absence de sanctions : cette dispo-

sition est importante pour clarifier la position des cadres en
faveur de la protection des déclarants. Elle sert de fondement
a la culture de I'entreprise en matiére de gestion des erreurs
et garantit 'anonymat et la sécurité des déclarants. Le docu-
ment spécifiant I’'absence de sanctions doit étre signé par la
direction (modele en annexe).

Selon la loi allemande sur les droits des patients,

la garantie de la non-exposition a des sanctions

s’applique aux déclarations et aux données de la
gestion des risques cliniques et du systéme de déclaration
et d’apprentissage (Patientenrechtegesetz, SGB V, § 135a,
al. 3). Avant la mise en ceuvre du CIRS, tous les collabora-
teurs doivent étre pleinement informés des dispositions de
la convention d’entreprise ou de service et des conditions
juridiques les concernant.

@ Le droit autrichien régle de fagon exhaustive le con-
-— tenu des conventions d’entreprise. Les systéemes

de déclaration et d’apprentissage n’en font pas
partie. Les résultats des consultations avec les représentants
du personnel doivent par conséquent faire I'objet d’une con-
vention avec les employés ou étre publiés individuellement
sous forme de déclarations de prise de connaissance de

I’'employeur.
n moins de prescriptions que les Iégislations des

Etats de I'UE, ce qui laisse une marge de manceu-
vre beaucoup plus grande. En Suisse, les représentations
du personnel (pour autant qu’elles existent dans les hopi-
taux) ont uniquement un droit a étre informées, entendues et
consultées. Elles ne sont pas en mesure de demander des
conventions ni, en particulier, des dispositions protégeant les
collaborateurs de toute sanction dans le cadre d’un systeme
de déclaration et d’apprentissage.

Le droit suisse du travail contient sensiblement



5.3.1.3 Choix de la structure de base

Il convient de commencer par procéder le plus tét possible a
un examen des structures existantes en matiere de gestion des
risques et de la qualité. Cet état des lieux permet de voir com-
ment intégrer le systéme de déclaration et d’apprentissage de
facon efficace et en ménageant les ressources pour mettre en
place des le départ une structure adéquate.

Les informations concernant des risques et des préjudices
proviennent de différentes sources au sein du domaine chargé
de la gestion des risques cliniques et de la qualité. Ces don-
nées doivent étre traitées et analysées en méme temps que
les renseignements sur les risques identifiés a I'aide du CIRS.
Pour obtenir une vue d’ensemble de ces flux d’informations,
le systéme de déclaration et d’apprentissage doit faire partie
de la gestion des risques cliniques ou de la gestion globale
des risques dans linstitution. Dans l'idéal, il faudrait utiliser
des structures existantes dans le domaine de la gestion des
risques et de la qualité, des services centraux ou transversaux
(concernant tous les sites) ainsi que des structures et des pro-
cessus de communication établis.

La structure du systéeme de déclaration et d’apprentissage

doit soutenir les fonctions suivantes :

e analyse et traitement neutres et objectifs des déclarations,

e lancement et coordination de mesures concernant
I'institution tout entiere ou spécifiques a un service,

e communication et information rapides tant horizontales que
verticales,

e vue d’ensemble des déclarations permettant de réunir des
schémas d’erreurs ou des sources d’erreurs se manifestant
de fagon isolée ainsi que des constellations de risques,

e exploitations des données pour 'ensemble de I'institution ou
pour certains services, dans 'idéal sur la base d'indicateurs
définis et

e  établissement d’un rapport a lintention de la direction de
I'institution.

Il convient de faire preuve de rigueur dans la sélection des col-
laborateurs appelés a travailler pour le CIRS. Ces personnes
doivent posséder une expérience clinique, des connaissances
de linstitution et de ses processus techniques et administra-
tifs ainsi que des compétences dans le domaine de la sécurité
des patients/des facteurs humains (cf. supra) ou recevoir une
formation en la matiere (cf. infra).

5.3.1.4 Evaluation des ressources nécessaires

Les ressources en personnel doivent étre planifiées en fonction de la
taille de I'institution et du type d’organisation choisi (structure centra-
lisée ou décentralisée). Il s’agit de déterminer le nombre de respon-
sables et de membres des équipes CIRS et de définir le temps de
travail qu'ils pourront consacrer a cette activité, en réglant également
les suppléances en cas d’absence ou de vacances.

Outre les ressources nécessaires pour le systeme de déclara-
tion et d’apprentissage physique, a savoir le matériel (serveur
Ou acces au serveur, ordinateurs, ordinateurs portables et au-
tres terminaux) ainsi que le logiciel et/ou les formulaires de dé-
claration et les boftes aux lettres, I'institution doit aussi prévoir
une salle pour I'équipe CIRS et une armoire fermée a clé pour
les dossiers afin de garantir la protection des données.

Il 'est impératif de mettre a disposition des ressources hu-
maines et financiéres suffisantes au moment du lancement du
systeme et durant la suite de son utilisation [28].

5.3.2 Examen des conditions internes

Dans le cadre d’'une analyse de I'état des lieux, il convient
de commencer par vérifier dans quelle mesure les conditions
existantes satisfont aux exigences posées pour une introduc-
tion efficace d’un CIRS.

Sont présentés ci-dessous des aspects a examiner et des dé-

marches a engager avant la mise en ceuvre d’un tel systeme.

Les services internes a l'institution et les délégués suivants

doivent étre associés a la phase de décision :

e Service juridique

e Délégué a la protection des données

e Comité d’entreprise, comité du personnel ou représentation
du personnel

e Service IT (en cas de traitement électronique des données)

’assurance responsabilité civile de l'institution sera informée
une fois le systéeme mis en place avec succes.

Il est également recommandé d’examiner d’autres conditions

importantes et en particulier la charte, la culture d’entreprise

et la culture de la sécurité :

e Examiner les exigences et les attentes découlant de la charte,
de la vision ou de la politique de l'institution en matiére de qualité.

e Utiliser par exemple les évaluations relatives a la culture
de la sécurité pour analyser le contexte initial. Il est possi-
ble de se référer aux résultats des enquétes menées au-
pres du personnel et, le cas échéant, des patients et des
professionnels adressant des patients. Les évaluations
externes réalisées par voie d’audit ou de certification
peuvent également donner des indications sur la culture
de la sécurité d’une institution.

Le CIRS interne devant étre intégré dans la gestion des risques
et de la qualité, il est aussi conseillé d’examiner d’un ceil cri-
tique la situation en matiere de gestion des risques cliniques,
en particulier en ce qui concerne la structure, I'utilisation, la
connexion interne et I'efficacité d’autres instruments et sys-
temes de déclaration.



En font notamment partie

e |e systeme d’annonce de préjudices, notamment pour
les dérangements techniques, les annonces de cas aux
assurances responsabilité civile ou aux établissements
d’auto-assurance,

5.4 Phase de planification

e |a gestion des plaintes,
e les revues morbidité-mortalité, les peer reviews, etc. et
e |utilisation des canaux de déclaration légaux (voir page 17).

5.4.1 Définition de la procédure de mise en ceuvre

La mise en ceuvre requiert une gestion de projet systématique.
Les conditions générales définies pour un projet aident a le
structurer et a le réaliser (p. ex. mandat, calendrier, surveil-
lance). La procédure fixée est précisée dans un concept ou un
descriptif. En principe, il est conseillé de tester tout d’abord la
procédure dans une unité ou quelgques unités pilotes (« start
slow, go slow »). La structure choisie, les processus de trai-
tement ainsi que la procédure de mise en ceuvre font I'objet
d’une évaluation durant la réalisation du projet et a sa cléture :
les facteurs favorisants et les obstacles ainsi que les données
structurelles spécifiques sont identifiés a un stade précoce, ce
qui permet de tenir compte des expériences recueillies pour la
phase suivante, a savoir I'introduction dans toute I'institution
(roll-out).

Durant la phase de généralisation a tous les domaines de
Pinstitution, I’objectif consiste a établir durablement et a sta-
biliser le CIRS.

5.4.2 Choix du ou des service(s) pilote(s) et plan
pour l'introduction généralisée (roll-out)

Si l'institution opte pour une mise en ceuvre progressive, il est
recommandé de choisir comme unités pilotes des services qui
ont manifesté leur intérét pour le CIRS, ont une attitude favo-
rable a I'égard de cet instrument et connaissent déja, si possi-
ble, une culture de la sécurité proactive. L'expérience montre
qu’il peut y avoir au sein d’une institution différents degrés de
maturité concernant la culture d’organisation et la culture de
la sécurité, en fonction des positions plus ou moins ouvertes
des uns et des autres. Une introduction réussie peut aider a
convaincre d’autres services ou domaines.

Lors de la sélection des unités pilotes, il convient déja de pla-
nifier également la phase de généralisation a I'ensemble de
linstitution (roll-out).

5.4.3 Préparation du ou des service(s) pilote(s)

La procédure et le déroulement de la mise en ceuvre dans
I'unité ou les unités pilote(s) doivent étre convenus avec la di-
rection sur place. Les collaborateurs devront étre informés du
projet suffisamment t6t.

5.4.3.1 Choisir et instituer I'’équipe de mise en ceuvre
Compte tenu de la nature du projet, il est important de re-
chercher au sein de I'institution des collaborateurs a la fois
intéressés par la thématique (sécurité des patients et gestion
des risques) et jouissant d’un certain crédit aupres de leurs
collegues. Il est indiqué de choisir des personnes qui pourront
assumer un mandat a long terme, par exemple en tant que
membre de la future équipe CIRS. Les criteres de sélection
des membres de cette équipe sont les mémes que pour la
composition de I'équipe CIRS qui interviendra ultérieurement
(cf. supra). Dans tous les cas, I'’équipe devra étre formée a ses
taches avant le début de la mise en ceuvre (cf. infra).



5.5 Formations

[l est nécessaire de former

essentiellement du groupe cible.

les collaborateurs avant
I'introduction du systeme de déclaration et d’apprentissage
[4, 9, 18, 18]. Le contenu et la durée des cours dépendent

5.5.1 Groupes cibles

Les principaux groupes cibles sont :

Les collaborateurs de I’équipe de mise en ceuvre ou de
I'équipe CIRS centrale ou décentralisée

Les cadres

Tous les autres collaborateurs participant directement
ou indirectement a la prise en charge des patients (soig-
nants, service médical, thérapeutes tels que physiothéra-
peutes ou ergothérapeutes, pharmacie de linstitution,
laboratoire, banque du sang, technique médicale, etc.)

Le contenu des formations pour les différents groupes cibles

Contenu Tous les collaborateurs Cadres Equipe CIRS
But et objectifs du CIRS Connaissances Connaissances Compétence
opérationnelles opérationnelles opérationnelle
Principes du CIRS Connaissances Connaissances Compétence
opérationnelles opérationnelles opérationnelle
Organisation du CIRS, workflow Connaissances Connaissances Compétence
et traitement des déclarations factuelles opérationnelles opérationnelle
Contenu des déclarations (Que Connaissances Connaissances Compétence
faut-il déclarer ? Comment ?) opérationnelles opérationnelles opérationnelle
Bases legales Connaissances Connaissances factuelles Compétence
factuelles et opérationnelles opérationnelle
Anonymisation et désidentifica- Connaissances Connaissances Compétence
tion dans le traitement des cas factuelles factuelles opérationnelle
Gestion des préjudices signalés Connaissances Connaissances Compétence
et des rapports urgents factuelles factuelles opérationnelle
Analyse des cas (p. ex. version Connaissances Connaissances Compétence
adaptée du London Protocol) factuelles factuelles opérationnelle
Résultats et mesures issues des Connaissances Connaissances Compétence
analyses de cas (feed-back) opérationnelles opérationnelles opérationnelle
Interfaces du CIRS (systemes de Connaissances Connaissances Compétence

déclaration obligatoire, annon-
ces de surcharge, chutes de
patients, systeme d’annonce de
préjudices, etc.)

opérationnelles

opérationnelles

opérationnelle

Systemes de déclaration et
d’apprentissage interinstitutionnels

Connaissances
factuelles

Connaissances
opérationnelles

Compétence
opérationnelle

Tableau 2. Il est précisé pour chaque groupe cible le niveau de compétence visé par la formation. Les niveaux sont les suivants (du plus simple au plus com-
plexe) : connaissances factuelles (« knows » : sait), connaissances opérationnelles (« knows how » : sait comment) et compétence opérationnelle
(« shows how » : démontre). La compétence opérationnelle commence par la capacité, apres instruction, a effectuer seul des activités et a les
démontrer. Avec I'expérience, la personne peut ensuite les accomplir en toute autonomie de fagon adaptée a la situation.



5.5.2 Contenu des formations

Le tableau 2 présente le contenu des formations pour les dif-
férents groupes cibles, qui varient en durée et en intensité.
Pour certains, il s’agit simplement de communiquer des in-
formations alors que pour d’autres, I'objectif consiste a trans-
mettre des connaissances reproductibles ou a permettre aux
participants d’acquérir des aptitudes (de nature technique ou
autre). La différenciation des formations s’inspire de la pyra-
mide des compétences de George Miller [23]. Toutes com-
prennent des exercices pratiques pour la transmission des
contenus prévus.

Dans le cadre des formations, il est utile de faire connai-
tre les systemes de déclaration et d’apprentissage interins-
titutionnels, accessibles au public, qui permettent aux colla-
borateurs de se familiariser avec ce type de systeme avant
I'introduction dans leur établissement et de se faire une idée
des thématiques qui pourraient donner lieu a des rapports.

Parallelement aux cours dont les contenus et les groupes
cibles figurent dans le tableau 2, il peut aussi étre nécessaire,
selon les structures et les processus choisis pour le CIRS,
d’organiser une formation pour I'anonymisation centralisée
des données et de proposer des formations a I'utilisation des
logiciels données par les fournisseurs par exemple.

5.5.3 Concept de formation
Les formations sont nécessaires au lancement du systeme
de déclaration et d’apprentissage et lors de I'engagement de

nouveaux collaborateurs, par exemple sous forme de forma-
tion continue obligatoire a I'entrée dans I'entreprise. En cas

5.6 Phase de mise en csuvre

de mise en ceuvre progressive (p. ex. démarrage avec des
services pilotes), la formation des collaborateurs peut aussi se
faire par étapes.

Au moment de planifier les formations, il convient de dé-
terminer qui sera chargé de les animer. Pour la direction de
Pinstitution, il peut étre préférable de confier cette tache a un
expert externe, potentiellement mieux accepté et percu com-
me neutre. Selon la taille de I'établissement et les ressources a
disposition, des formations peuvent également étre données
par des collaborateurs internes (de I'équipe centrale p. ex.)
qui bénéficient de la confiance de la direction et du personnel.

I convient d’établir un concept de formation continue pour
le systeme de déclaration et d’apprentissage afin de garan-
tir que les cours seront donnés selon des cycles réguliers.
La thématique du CIRS doit étre intégrée dans le concept de
mise au courant des nouveaux collaborateurs (y compris les
stagiaires, le personnel en formation et les étudiants effectuant
une année pratique [7, 20]).

5.5.4 Séances d’information au lancement du
systéme de déclaration et d’apprentissage

Avant I'introduction dans I'institution ou dans des services et
des cercles de participants définis, il est possible d’organiser,
en plus des formations proprement dites, des séances
d’information a l'intention des collaborateurs. Celles-ci por-
teront sur I'introduction du systéme, la procédure de mise en
ceuvre, le calendrier et, en particulier, I'organigramme du pro-
jet (qui fait quoi ?) afin de favoriser une transparence maximale
dans I'établissement [21].

5.6.1 Encadrement des cercles de participants/
services, etc.

Conformément a la planification définie, le lancement du sys-
téme de déclaration et d’apprentissage a lieu a la date fixée
dans toute I'institution ou dans les unités pilotes. Les équipes
des cercles de participants devraient prévoir des réunions a
intervalles réguliers et veiller a étre opérationnelles malgré des
horaires de travail différents (p. ex. fixer un nombre minimal de
membres présents). Les rencontres ont lieu régulierement pour
aborder les déclarations enregistrées et en fonction des be-
soins. Le traitement des déclarations et le procés-verbal suivent
une procédure définie précisant les roles et les responsabilités
de chacun. 'adoption supplémentaire d’'une déclaration de
confidentialité ou d’un reglement peut en outre faciliter le travail
et les discussions au sein du groupe de participants.

Il convient de prévoir dés le départ des échanges réguliers
entre les différents cercles de participants ainsi qu’avec
'équipe centrale afin d’assurer la transmission de savoirs,
I'identification des thématiques concernant I'ensemble de
linstitution et le partage d’expériences ainsi que la mise en
réseau des cercles de participants.

5.6.2 Evaluation de la mise en ceuvre et adaptation
si nécessaire

Le CIRS en tant qu'instrument fait partie de la gestion des risques
cliniques. Cela étant, les risques identifiés et les mesures défi-
nies doivent étre intégrés dans le concept global de gestion des
risques cliniques et de la qualité. Cette tache incombe aux cercles
de participants.

Uexploitation régulicre des données (reporting standardisé,



cf. infra) donne suffisamment t&t un apercu de 'avancement de
I'introduction et accompagne la mise en ceuvre, car elle reflete aussi
le travail du systeme.

Ces analyses fournissent de premiéres indications sur
I'acceptation et I'efficacité du CIRS, sur la base desquelles il sera
possible de tirer des conclusions pour I'institution et de mettre en
évidence les améliorations potentielles. On peut prévoir au début

une fréquence de reporting plus élevée, qui diminuera une fois la
mise en oeuvre achevée avec SUcces.

Parallelement, il est utile d’informer de fagon transparente et régu-
ligre les collaborateurs sur le travail accompli au sein du systeme et
par les cercles de participants. Il convient en particulier de leur com-
muniquer rapidement les cas dans lesquels des déclarations ont
donné lieu a des recommandations ou des mesures obligatoires.

6 Gestion d’un systeme de deéclaration et d’apprentissage

6.1 Réflexions générales sur la gestion efficace d’un CIRS

Une fois le systeme mis en place, il s’agit en premier lieu d’en
assurer la pérennité et I'efficacité et de I'utiliser pour améliorer
la sécurité des patients. Une culture positive a I'égard des er-
reurs, sans visée punitive, est ici une condition fondamentale

: le fait de partager avec d’autres les erreurs identifiées et les

enseignements tirés de ces expériences devrait étre une évi-

dence. Les cadres peuvent favoriser grandement cette évolu-
tion en montrant I'exemple dans leur domaine.

Aujourd’hui, il apparait clairement que la direction joue en
particulier un réle décisif dans la gestion réussie d’un CIRS,
que celui-ci soit introduit dans toute I'institution ou dans des
services sélectionnés. Voici quelques exemples de soutien ac-
tif et de motivation a ce niveau :

e Ladirection de la clinique inscrit le CIRS dans sa planifi-
cation des objectifs.

e |l existe a tous les niveaux de direction un groupe de
pilotage ainsi que des structures et des processus per-
mettant de discuter du CIRS et des mesures qui en sont
issues.

e |es cadres a tous les niveaux recoivent un compte rendu
sur le CIRS a intervalles définis (p. ex. point régulier a
I’ordre du jour des séances des médecins-chefs).

e |Les cadres responsables adoptent des mesures de pré-
vention et en assurent la mise en ceuvre.

e Les collaborateurs regoivent régulierement des informa-
tions actuelles sur le CIRS. Prévoir par exemple au moins
une fois par semestre une séance d’information pour
le personnel et une formation sur la déclaration dans le
CIRS.

e Les supérieurs hiérarchiques ou la direction de la clinique
valorisent la participation des collaborateurs au CIRS ou
leur donnent régulierement un retour sur I'utilisation du
systeme et les résultats qui en découlent.

e Le cadre, par exemple le médecin-chef de service [24],
demande régulierement des nouvelles des cas CIRS ou
relate lui-méme un événement qu'il a signalé via le CIRS.

e Des systemes d’incitation sont mis en place pour une
participation active au CIRS.

["absence de soutien ou un appui insuffisant de la direction
démotive les collaborateurs et réduit leur disposition a décla-
rer. La valeur ajoutée et I'utilité du CIRS doivent étre claires
tant pour les cadres que pour les membres du personnel :
c’est a cette condition que le systéme sera soutenu et utilisé
sur la durée.

Les cadres seront davantage enclins a appuyer durable-
ment le CIRS lorsque celui-ci produit des effets manifestes
et probants, par exemple sous forme d’améliorations conc-
retes suite a I'analyse d’événements signalés (réduction des
risques, sécurité accrue, processus plus efficaces, écono-
mies).

La participation des collaborateurs et leur information tout
au long du processus sont essentielles pour une gestion du-
rable et efficace du CIRS. Les collaborateurs continueront a
alimenter le CIRS uniquement s'ils voient que les déclarations
sont suivies d’effets. lls doivent donc recevoir un retour sur
les rapports saisis dans le CIRS comme sur les mesures dé-
finies et appliquées sur cette base. Linstitution ne peut faire
I’économie d’une procédure structurée pour I'information des
collaborateurs (cf. communication au sein du systeme de dé-
claration et d’apprentissage).

Le CIRS est un élément essentiel de la gestion des risques
cliniques. Si I'on veut accroitre durablement la sécurité des
patients, il faut un soutien sans faille durant et, surtout, apres
I'introduction du systéme, des structures fixes, des équipes
fiables et des ressources dans tous les domaines de la prise
en charge des patients.



Facteurs de succeés pour l'utilisation du CIRS :

Objectif clair et

soutien de

la direction

Feed-back aux

collaborateurs : présenter
les résultats !

Evaluation de la
mise en ceuvre

Systeme de gestion de la
qualité/des risques

Culture postive de gestion
des erreurs

Apprentissage :
prise de mesures

Analyse des
causes d’erreurs

Responsables jouant
un réle moteur

Déclaration simple,
sécurité et anonymat

Instruction des
équipes CIRS et information
des collaborateurs

Gestion de projet

Source : Graphique R. Heuzeroth, Cliniques Asklepios GmbH (adapté)

Illustration 5. Facteurs essentiels au bon fonctionnement d’un systéme de déclaration et d’apprentissage

6.2 Motivation des collaborateurs pour une utilisation et une participation durables

Les systemes de déclaration et d’apprentissage sont des

systemes participatifs — ils fonctionnent sur la base des dé-

clarations saisies par les collaborateurs de linstitution. Ces

derniers ont qualité d’experts pour les processus cliniques et

connaissent les erreurs et les points faibles y relatifs. Méme si

les collaborateurs regoivent une formation et des informations

completes, ils peuvent avoir des inquiétudes et des doutes

face auxquels il convient de réagir rapidement pour favoriser

leur participation au CIRS. Les incertitudes portent fréquem-

ment sur les points suivants [8, 30] :

e Ma déclaration est-elle vraiment anonyme ? Comment
puis-je étre sOr qu’on ne peut pas retrouver mon identité ?

e Quiva recevoir mon rapport ?

e Notre chef nous dit : « Chez nous, il N’y a pas d’erreurs ! »...
Pas question de déclarer quelque chose dans le CIRS !

e Pourquoi faire un rapport ? Ca n’avance a rien.

e Encore une tAche supplémentaire | Qu’est-ce que j'y gagne ?

Les expériences de la pratique et les études montrent que
méme apres plusieurs années d’exploitation d’un systéeme de
déclaration et d’apprentissage, seule une fraction des erreurs,
des événements critiques et des presqu’accidents sont effec-
tivement signalés. Les causes de ce phénomene de sous-dé-
claration (« underreporting ») sont multiples, comme celles de
la baisse de la motivation a déclarer : structure peu favorable
des systemes de déclaration et d’apprentissage, feed-back
insuffisant et/ou inadéquat ou incertitude sur la nature d’un
événement critique et les faits a signaler [17]. Pour accroftre la
motivation/disposition des collaborateurs a déclarer, il convi-
ent de tenir compte des niveaux suivants [26] :



6.2.1 Niveau individuel

Les collaborateurs sont préts a déclarer des événements
lorsqu’ils sont convaincus que les observations dont ils font
part donneront lieu a des changements positifs, seront ac-
cueillies favorablement par les collegues et répondent a un
souhait de leur hiérarchie. Un retour d’information et une at-
titude valorisante de la part des supérieurs a I'égard des rap-
ports de leurs collaborateurs sont des facteurs essentiels pour
le succes d’un systeme de déclaration et d’apprentissage [27].

6.2.2 Niveau organisationnel

Lintégration visible du systeme de déclaration et
d’apprentissage dans linstitution est déterminante pour la
motivation des collaborateurs. La garantie de pouvoir signa-
ler des erreurs et des presqu’accidents de fagon anonyme/
confidentielle sans s’exposer a des sanctions, la confiance
en linstitution et une culture de la sécurité digne de ce nom
augmentent la disposition des collaborateurs a déclarer [27].

6.2.3 Niveau systémique

Une communication transparente sur les processus du CIRS
interne a I'établissement est un élément central pour la cré-
dibilité du systeme et la confiance des collaborateurs. Conc-
retement, ceux-ci doivent savoir ce qu’ils devraient déclarer,
quand, comment et par qui les déclarations sont traitées,
quelle est la coopération attendue de leur part a ce stade et
comment les mesures d’amélioration sont mises en ceuvre et
les nouvelles connaissances diffusées. lls doivent étre infor-
més de ces processus par un feed-back approprié.

6.2.4 Autres stratégies visant a augmenter la dis-
position a déclarer

Parallelement aux canaux d’information et aux contenus déja
mentionnés, d’autres stratégies peuvent étre appliquées pour
accroitre la disposition des collaborateurs a participer. Quel-
ques exemples :

Publication

e du « top five » des meilleures mesures d’amélioration

e de mesures recommandées et mises en ceuvre avec
succes, par exemple dans des systemes interinstitution-
nels tels que le Krankenhaus-CIRS-Netz Deutschland,
le CIRRNET, le CIRSmedical.at etc. ou dans le cadre de
recommandations de I’APS (nouvelles ou déja établies)

Distinction

e de déclarants dans les systemes fonctionnant selon le
principe de la confidentialité (sans strict anonymat), vu
que ceux-ci permettent de s’adresser directement aux
auteurs (mesure incitative)

e de cercles de participants dont la fréquence de déclarati-
on est €levée, signe d’un engagement marqué

e de chaque dixieme déclaration enregistrée, par exemple
(mesure incitative)

Campagnes [1, 6, 10]

e Jors de la Journée internationale pour la sécurité des pa-
tients (17 septembre) ou

e dans le cadre d’actions limitées dans le temps sur des
themes donnés, des domaines de risques ou des solu-
tions possibles.

6.2.5 Développement de la culture de la sécurité

Le CIRS est un instrument servant a identifier des risques et
des événements critiques, mais aussi a développer la culture
de la sécurité dans I'institution. Une communication ouverte
et systématisée sur les erreurs et les presqu’accidents aide
les collaborateurs et les équipes a apprendre a gérer ces
événements de fagon proactive. C’est la raison pour laquelle
le CIRS interne doit permettre la déclaration anonyme, mais
aussi la déclaration confidentielle — nominative par exemp-
le. Il en résulte une approche plus ouverte des erreurs, des
presqu’accidents et des événements critiques.



6.3 Traitement de déclarations CIRS sélectionnées et identification

systématique de problématiques

Lorsque le systeme a été mis en place avec succes et qu’il
fonctionne a satisfaction depuis plusieurs années, la priorité
devrait étre donnée a I'analyse des problématiques identifiées
et a I'application de mesures d’amélioration. Ce travail requiert
un examen rapide des déclarations enregistrées, une analyse
systémique d’une partie d’entre elles et, parallelement, une
appréciation systémique de I'ensemble des problématiques
mises en évidence grace aux déclarations CIRS. Une exploita-
tion des données sur une période définie pourrait par exemple
prendre la forme d’une comparaison entre les rapports actu-
els et les plus anciens sur une thématique similaire ou mettant
en jeu des facteurs systémiques semblables. ™

En pratique, les ressources humaines et financieres a dis-
position ne suffisent généralement pas pour procéder a une
analyse systémique de chaque déclaration, puis développer
en conséquence et appliquer des mesures d’amélioration.
Dans tout systéeme CIRS, on trouve aussi des rapports qui
ne contiennent pas assez d’informations et ne peuvent donc

pas étre analysés. Il est recommandé de mettre au point des
criteres de sélection pour décider de ceux qui feront I'objet
d’une analyse individuelle. On peut par exemple choisir de
retenir tous les rapports sur des événements pouvant occa-
sionner de graves préjudices aux patients ou présentant une
valeur de risque élevée et/ou concernant des événements
décrits comme fréquents. La pertinence des critéres définis
devra étre revue au terme d’une période convenue a I'avance.

Pour encourager et entretenir la motivation a utiliser le
CIRS, il est important que les activités découlant de déclara-
tions enregistrées dans le systeme soient reconnaissables en
tant que telles. En ce sens, l'information des collaborateurs
sur les problématiques identifiées et leur analyse systémique,
I'application de mesures d’amélioration et la transmission des
savoirs correspondants peuvent étre plus efficaces que la
simple publication (d’une sélection) de rapports tirés du CIRS
et des commentaires y relatifs.

6.4 Exigences a I'égard des responsables CIRS

Le rble des responsables CIRS dans la gestion efficace d’un
systeme de déclaration et d’apprentissage ne doit pas étre
sous-estimé. En pratique, ces personnes ne disposent pas
toujours de ressources suffisantes et leur marge de manceuv-
re et de décision a I'’égard de la direction de l'institution reste
limitée, alors que les collaborateurs attendent des résultats
de leur part. Dans l'idéal, il convient de déterminer les com-
pétences décisionnelles des responsables CIRS et d’établir
des canaux de communication (comme un « jour fixe » avec
les directions) avec une voie hiérarchique définie leur per-
mettant d’actionner des leviers de décision en cas de besoin.
Les compétences décisionnelles attribuées aux responsables
CIRS pourraient notamment inclure le droit de convoquer des
séances et de modifier des mesures sans incidence sur les
codts ainsi que des processus mineurs d’entente avec les di-
rections des services.

En outre, les responsables CIRS doivent posséder des com-

pétences concernant les points suivants :

e |Is connaissent I'institution, ses processus et sa structure
de responsabilité et sont connus personnellement de
nombreux collaborateurs.

e s savent quels sont les incertitudes des collaborateurs et
les arguments « courants » contre I'utilisation d’un CIRS.

e |ls connaissent parfaitement le concept, la structure
d’organisation ainsi que les processus et les regles régis-
sant le systeme de déclaration et d’apprentissage.

e |Is sont a méme de présenter de fagon transparente tou-
tes les étapes des processus et de préciser les respon-
sabilités.

e |Is connaissent la littérature et les publications relatives
au CIRS.

e |Is peuvent si nécessaire présenter des exemples de dé-
clarations incluant des mesures prises sur cette base.

e |Is peuvent faire la différence entre un rapport « utile » ou
« moins utile » en termes d’apprentissage.

e [isassumentunrdle de pilotage entant que responsable d’équipe
et améliorent la visibilité de la thématique dans I'institution.

19 Voir les analyses réalisées dans le CIRS-AINS (et publiées dans la rubrique « CIRS AINS Spezial », p. ex. sur les déclarations CIRS concernant des événements
survenus dans le cadre de césariennes ; https://www.cirs-ains.de/cirs-ains/publikationen/bda-und-dgai/spezial.html) ou I'analyse de déclarations CIRS con-
cernant des événements liés a la médication effectuée dans un hopital suisse [19].



Un rapport favorise I'apprentissage lorsqu’il :

e présente I'événement d’un point de vue systémique et donne ainsi des repéres pour amorcer des processus

d’amélioration ;

e nomme les facteurs contributifs (cf. apercu des facteurs contributifs, p. ex. dans le London Protocol) ;
e suggere des pistes pour détecter a temps les événements pouvant occasionner des préjudices afin de les

éviter ou d’en atténuer les conséquences ;

e indigue les mesures préventives ou les mesures de détection précoce et de réduction des risques déja intro-
duites qui se sont avérées utiles, applicables et, le cas échéant, efficaces.

6.5 Controlling du systeme de déclaration et d’apprentissage

La personne désignée par linstitution comme responsable
CIRS central assume I'organisation et la communication inter-
nes ainsi que le controlling du processus CIRS, ce qui permet
d’ancrer les taches de controlling dans la gestion centrale de
la qualité et des risques cliniques.

Il est possible d’utiliser des check-lists® pour vérifier si les
exigences relatives aux structures et aux processus néces-
saires pour un CIRS sont remplies et si les criteres définis pour
un traitement complet des déclarations jusqu’a la cléture du
cas sont respectés (cf. supra).

6.5.1 Exigences en matiéere de qualité des structu-
res et des processus

La liste ci-dessous présente des exemples d’exigences en
matiere de qualité des structures et des processus con-
cernant la gestion courante d’un systeme de déclaration et
d’apprentissage :

e Des remplagants sont désignés pour les responsables
CIRS et les membres de I'équipe CIRS et leur suppléan-
ce en cas d’absence est réglée.

e e calendrier du projet d’introduction est respecté.

e e traitement de déclarations au sein d’équipes
d’analyses est mis en place.

e Le systeme de déclaration et d’apprentissage figure
chaque mois a I'ordre du jour d’une séance d’un organe
de pilotage établi a cet effet.

e |Le systeme de déclaration et d’apprentissage figure
chaque mois a I'ordre du jour d’une réunion au niveau du
service, de 'unité ou de I'équipe.

e Le portail du systeme de déclaration et d’apprentissage
est utilisé : des rapports récents sont publiés.

e Les responsables CIRS rencontrent
I’équipe CIRS centrale.

régulierement

20 Cf. exemple dans les annexes.

e |information sur les résultats CIRS et leur communica-
tion a I’ensemble du personnel sont assurées.
e Un reporting mensuel ou trimestriel est établi et ces don-
nées sont communiquées.
e Exemples d’exigences relatives au traitement complet
des déclarations (sélection) :
> Les déclarations sont réceptionnées et transmises le
cas échéant par la personne chargée de leur anony-
misation dans les délais prévus.
> Les déclarations sont traitées rapidement.
> Les recommandations de I'’équipe CIRS sont docu-
mentées.
> Au terme de la phase d’analyse, des mesures sont ad-
optées et documentées.
> Les mesures sont formulées de maniere compréhen-
sible et I'objectif est clair.
> Un responsable et un délai sont définis pour la mesure.
> Le délai fixé pour 'application de la mesure adoptée
est respecté.

6.5.2 Indicateurs, reporting standardisé

Il est recommandé de définir des indicateurs pour me-
surer les résultats concrets du systéeme de déclaration et
d’apprentissage. Ceux-ci seront réguliecrement relevés pour
contréler et démontrer son utilisation et son efficacité. Le nom-
bre de rapports recus est uniquement un indicateur de se-
cond plan. Lutilité du CIRS ne peut étre appréciée qu’a I'aune
des mesures définies et appliquées sur cette base. Celles-ci
sont donc un élément fondamental du systeme d’indicateurs.
D’autres informations, telles que la fréquence des événements
dans certaines catégories, le degré de gravité et I'appréciation
des risques permettent aussi un apprentissage systémique.



Dans la mesure du possible, les indicateurs devraient pou-
voir étre établis facilement pour chaque clinique et cercle de
participants a I'aide du systeme électronique (le cas échéant
avec illustration graphique). Lorsque des indicateurs et des
données statistiques issus du CIRS sont utilisés, il convient
de souligner dans tous les cas que ces informations se rap-
portent uniquement a ce qui a été signalé et ne renseignent
pas sur la fréquence réelle des événements liés a la sécurité
dans I'institution.

6.5.2.1 Exemples d’indicateurs

e Nombre de déclarations par mois, toute la clinique

e Nombre de déclarations par trimestre, toute la clinique

e Nombre de déclarations par cercle de participants et par
mois — Tableau

e Nombre de déclarations par cercle de participants et par an-
née (classement)

e Nombre de déclarations par cercle de participants et par
mois — Présentation individuelle (tableau)

e Nombre de déclarations CIRS utilisables?' (total et mesures
définies), nombre de mesures (total et mesures appliquées),
toute la clinique

e Nombre de déclarations CIRS utilisables (total et mesures
définies), nombre de mesures (total et mesures appliquées),
par cercle de participants

e Nombre de déclarations par catégories, toute la clinique

e Nombre de déclarations par évaluation des risques, toute
la clinique

7 Participation a des systemes de déclaration et
d’apprentissage interinstitutionnels

Parallelement a la gestion d’un CIRS interne, les institutions
de santé devraient également participer a des systemes inter-
institutionnels et/ou suprarégionaux, tels que le Krankenhaus-
CIRS-Netz-Deutschland en Allemagne, le CIRRNET en Suisse
ou le CIRSmedical.at en Autriche. Ces réseaux prennent une
importance croissante, tant il est vrai que les institutions sont
aujourd’hui davantage conscientes du fait qu’elles peuvent
apprendre des erreurs des autres et n'ont pas besoin d’'en
faire directement I’expérience. La mise en réseau de systemes
de déclaration et d’apprentissage locaux permet aux partici-
pants de prendre des mesures appropriées pour éviter que
des incidents identiques ou similaires se produisent dans leur
établissement.

Il existe selon les pays (Allemagne/Autriche/Suisse) des sys-
temes interinstitutionnels, régionaux et/ou suprarégionaux. Ce
chapitre se limite toutefois a décrire le but et les avantages des
réseaux de systemes de déclaration et d’apprentissage.

Les rapports enregistrés dans des CIRS locaux peuvent
étre réunis et analysés au sein de systémes régionaux ou na-
tionaux d’envergure, qui présentent I'avantage de regrouper
une quantité importante de données. Surtout, ces systemes
offrent la possibilité d’identifier a I'échelle régionale, voire nati-
onale des modeles de causalité qui ne pourraient pas étre re-
pérés au niveau local, car les événements en question y sont
rares [18, 28, 35].

Ces réseaux doivent étre mis en place et gérés sur la base
d’objectifs supérieurs communs et clairement définis. lls ont
pour but premier de permettre aux participants d’apprendre
les uns des autres grace aux échanges de connaissances.
Les institutions de santé devraient adhérer a cet objectif avant
de s’affilier au réseau de leur choix.

Avantages des réseaux pour les participants :

e  Exploitation de synergies : utilisation des rapports a des
fins d’apprentissage interne, échanges entre profession-
nels et partage de connaissances, acces a un savoir-faire

e Possibilité d’apprendre des autres et de prévenir des
erreurs : droit de consulter les déclarations de tous les
participants au réseau et les mesures d’amélioration cor-
respondantes

e  Conjugaison des forces : identification et traitement con-
joint de problématiques suprarégionales concernant la
sécurité des patients

Conditions de participation :

e Gestion d’'un systeme de déclaration et d’apprentissage
local

e Engagement de la direction et définition des objectifs vi-
sés par la participation au réseau

e Disposition a transmettre au réseau des déclarations et
des mesures d’amélioration de I'institution (principe de
réciprocité : donnant-donnant)

21 Utilisable signifie ici que la déclaration met en évidence des risques et/ou fournit suffisamment d’informations pour une analyse et la définition de mesures.



e Définition d’'un ensemble minimal de données pour la
transmission au réseau
e  Confiance envers la gestion du réseau (identité du réseau)

Principe « donnant-donnant »

e Les institutions affiliées transmettent au réseau des rap-
ports sélectionnés et, si possible, analysés et commen-
tés par des professionnels pour les échanges entre les
participants concernant des événements et des propo-
sitions de solutions.

e  FElles tirent avantage du réseau en prenant connaissance
des déclarations provenant d’autres établissements,
qu’elles utilisent a des fins d’apprentissage ou sur la base
desquelles elles définissent le cas échéant des mesures
de prévention qui seront appliquées dans le cadre de leur
gestion des risques et de la qualité.

La loi du 20 février 2013 sur les droits des patients

prévoit 'utilisation de suppléments de rémunéra-

tion pour encourager la participation a des « sys-
témes de déclaration des erreurs interinstitutionnels pouvant
contribuer efficacement a détecter les risques et les sources
d’erreurs dans les soins hospitaliers ». Les exigences posées
a ces systemes doivent encore étre définies précisément par
le G-BA (état : juin 2016).

Par ailleurs, la réglementation du G-BA sur le contenu, la
portée et le format de données du rapport de qualité struc-
turé demandé aux hdpitaux autorisés en vertu du § 108 SGB
V évoque la participation a des systémes de déclaration des
erreurs interinstitutionnels. Les hdpitaux doivent en effet in-
diquer dans leur rapport de qualité s'ils utilisent un systeme
de déclaration des erreurs interinstitutionnel en plus de leur
systeme interne et préciser duquel il s’agit en cochant parmi
une série de réponses possibles (GBA 2016). Ces dispositions
adoptées conformément au § 137, al. 3, 1re phrase n°4 SGB
V sont entrées en vigueur le 21 juillet 2015.

@ la chambre des médecins autrichienne propose
depuis 2008 a I'échelle du pays un systeme de
déclaration des erreurs et d’apprentissage interin-

stitutionnel fondé sur le principe de la déclaration volontaire

et anonyme (cf. www.cirsmedical.at). Les professionnels de
la santé ont la possibilité de signaler des incidents en gardant

I’anonymat.

En Suisse, il existe quelques réseaux locaux a petite

échelle ou des réseaux spécifiques a une discipline

exploités par des groupes hospitaliers, des hdpitaux
multisites ou des sociétés médicales.

Le CIRRNET® est le seul réseau suprarégional et inter-
institutionnel réunissant des systémes de déclaration et
d’apprentissage locaux. Placé sous la responsabilité de « Sé-
curité des patients Suisse » (Fondation pour la Sécurité des
Patients), il soutient I'apprentissage a partir des erreurs par la
mise en réseau des institutions de santé au niveau organisati-
onnel et professionnel.

Les déclarations CIRS locales transmises dans la bangue
de données CIRRNET® sont anonymisées dans le but de
rendre ce fonds d’expériences accessible a I'ensemble des
participants au réseau. Tous les cas CIRS sont traités par
la gestion du CIRRNET® et publiés dans la partie « Closed
User » du site internet CIRRNET® (www.cirrnet.ch). Ces rap-
ports peuvent étre directement utilisés par les membres du
réseau pour I'apprentissage dans le contexte local. En outre,
les points critiques identifiés a I'échelle du réseau sont exami-
nés par la gestion du CIRRNET® en collaboration avec des
experts et donnent lieu a la rédaction de recommandations
pratiques (Quick-Alerts®) qui sont publiées par Sécurité des
patients Suisse. Le réseau CIRRNET® produit ainsi des sa-
voirs accessibles a tous pour I'amélioration de la sécurité des
patients et le développement de la culture de la sécurité dans
le domaine de la santé.

Commetous les systemes de déclaration et d’apprentissage,
le réseau CIRRNET® n’est pas un instrument visant a me-
surer, évaluer ou contréler la sécurité des fournisseurs de
prestations en Suisse. C’est une plateforme d’apprentissage
permettant de recueillir des connaissances, de générer des
savoirs et de les diffuser. Le réseau contribue a faire évoluer la
culture de la sécurité dans les institutions de santé pour que
celle-ci intégre la sécurité des patients comme un élément a
part entiere de la prise en charge des patients.



8 Annexes

8.1 Exemples pratiques

8.1.1 Annexe 1 : Lettre d’information de la direction concernant I'introduction d’un CIRS

-~
Modeéle pour 'information du personnel

1) Pas de conséquence négative liée a la participation au CIRS interne

Le/la XYZ (institution) souhaite mettre en place un systeme de déclaration et d’apprentissage (Critical Incident Reporting System,
CIRS) dans le but d’optimiser la sécurité des patients. ll/elle entend ainsi favoriser I'identification et la prévention des erreurs et
développer la culture de la sécurité. Le signalement des erreurs et des événements critiques selon une approche ouverte et
systématique permet en effet d’accroitre la sécurité des patients. Les déclarations seront recueillies de fagon anonyme dans le
CIRS interne a la clinique.

Le CIRS a pour objectif d’améliorer la sécurité et de préserver I'intégrité des patients (et des collaborateurs). Il n’est pas question
de rechercher des « coupables » ni de condamner qui que ce soit.

La direction garantit par la présente a tous les collaborateurs participants

e qgu’elle ne cherchera en aucun cas a identifier I'auteur d’une déclaration ;

e que les participants au CIRS n’auront a subir aucune conséquence négative liée aux informations données dans une décla-
ration, méme si la direction découvre accidentellement qui en est I'auteur ;

e que les informations recueillies ne seront pas utilisées pour imputer la responsabilité a une personne ; le CIRS sert a identifier
les causes systémiques des erreurs/événements critiques dans le but d’apporter des améliorations ;

e qu’elle considére la saisie d’une déclaration dans le CIRS comme le signe d’une grande motivation et d’un sens élevé des
responsabilités.

2) Respect du principe de la véracité dans les déclarations CIRS
Indépendamment de I’'engagement ci-dessus, la direction du/de la XYZ (institution) demande de respecter le principe de la véra-

cité dans les déclarations et de les rédiger sur la base des meilleures connaissances disponibles afin de rendre le CIRS aussi
efficace que possible.

Lieu, date

Direction (timbre/sceau)

/

Source : Basé sur un document rédigé par des associations allemandes actives dans les domaines de I'anesthésie, de la médecine intensive et de la qualité en
médecine (Berufsverband Deutscher Andsthesisten/Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin/Arztliches Zentrum fir Qualitét in der Medizin
(Hrsg.) : CIRSmedical Andsthesiologie. Critical-Incident-Reporting-System flir Andsthesie, Intensivtherapie, Notfallmedizin und Schmerztherapie. Startpaket (Versi-
on 11-2012). Informationen zur Teilnahme am Incident Reporting System CIRSmedical Anésthesiologie von BDA/DGAI und AZQ).




8.1.2 Annexe 2 : Modéle de convention d’entreprise®

-~

\_

Convention d’entreprise portant sur 'introduction d’un CIRS

conclue entre

et

Préambule

1. Objet de la convention

2. Champ d’application

3. Définition du CIRS

4. Etapes

5. Déroulement/Traitement des déclarations
Information du personnel sur le CIRS

e Comment se font les déclarations ?

e Comment sont-elles traitées ?

e Quelle est la composition de I'équipe CIRS ?

e A qui est donnée I'information, a quel moment ? Comment ?
e Qui participe aux séances de I'équipe CIRS ?

6. Formation et respect de la protection des données

7. Anonymat et absence de sanctions

8. Droits de la représentation du personnel (comité d’entreprise, comité du personnel, repré-
sentation des collaborateurs)

9. Dispositions finales, durée de validité et résiliation de la convention

22 Mis a disposition par A. Sanguino Heinrich, AZQ




8.1.3 Annexe 3 : Check-list pour le controlling du systéme de déclaration

(Exemple mis a disposition par la division qualité du groupe Asklepios)

-~

Clinique

Date

Exigences en matiére de qualité des structures et des processus

La suppléance du chef de projet CIRS de la clinique ou du
délégué a la qualité responsable du CIRS est réglée.

oui

Rempli par

en partie

non

Commentaires

Des remplagants sont désignés pour le responsable CIRS et la
personne chargée de I'anonymisation des données.

Si le chef de projet CIRS n’est pas le délégué a la qualité (dans
les grandes cliniques) : le traitement des mesures concernant
tous les services se fait en concertation entre la direction de
projet CIRS et le délégué a la qualité.

Attribution claire des
taches (qui fait quoi ?)

Un jour fixe est établi pour les rencontres régulieres entre le chef
de projet CIRS de la clinique et la division qualité du groupe
(min. 1x/mois, téléphone, vidéoconférence ou sur place). Con-
trolling du processus CIRS, conseils, coaching, discussion sur
les déclarations CIRS, recommandations pour une publication
dans le réseau CIRS interinstitutionnel d’Asklepios.

Le calendrier du projet pour I'introduction du CIRS est respecté.

(tous les points ont été
traités et les délais tenus)

Le CIRS est inscrit chaque mois a I'ordre du jour d’une séance
d’un organe de pilotage établi a cet effet (organe de gestion de
la qualité ou séance de la direction de la clinique, etc.). Taches :
controlling du processus, pilotage de la mise en ceuvre, adop-
tion de mesures concernant tous les services.Les séances font
I'objet d’un proces-verbal.

Les déclarations CIRS sont discutées au sein d’équipes
d’analyse et les causes sont analysées (dans la clinique/la gesti-
on de la qualité et/ou dans les cercles de participants).

Le CIRS est inscrit chaque mois a I'ordre du jour d’une séance
du service ou de I'unité/de I'équipe.

Matrice de
discussion ?

Le portail CIRS est utilisé : des déclarations récentes sont publi-
ées (dans le cercle de participants ou dans toute la clinique). Les
collaborateurs disposent des données d’acces.

10

Des rencontres régulieres ont lieu entre les responsables CIRS
et le chef de projet CIRS (conseils, coaching, échange avec le
chef de projet CIRS).

Option (pour les
cliniques avec plusieurs
cercles de participants)

11

Linformation du personnel (tous les collaborateurs) est assurée
et les résultats CIRS (déclarations enregistrées, mesures définies
et appliquées) sont communiqués rapidement (min. 1x/mois)

- dans les cercles de participants ou

- dans toute la clinique

Lettre ou bulletin d’information, affiches, etc.

Si possible, recueillir
des exemples et des
pratiques exemplaires
(site internet CIRS)

12

Un reporting CIRS mensuel est établi par le chef de projet CIRS
ou par le responsable CIRS du cercle de participants et ces
données sont communiquées a la direction de la clinique/au
service/au cercle de participants.




Exigences en matiére de qualité des résultats - cen-
trées sur le traitement des déclarations CIRS (vérifica-
tion dans le logiciel)

Les déclarations sont réceptionnées et traitées rapidement
par la personne chargée de I'anonymisation des données
(au plus tard apres X*jours ouvrés).

oui

en partie

non

Commentaires

Page d’accuell

(« Déclarations CIRS
saisies ») : nombre de
déclarations datant de
plus de X*jours ouvrés

2 Les déclarations transmises par la personne chargée de Vérification dans le lo-
I’anonymisation des données sont réceptionnées par le giciel : « Processus de
responsable CIRS dans le délai défini. transmission » (délai

fixé : X*jours ouvrés)

3 Les déclarations ont été catégorisées, I'évaluation des
risques a été établie et documentée.

4 Le risque existant a été décrit. Quel risque présente

la situation décrite ?

5 Les « recommandations de I'équipe CIRS » ont été docu- Texte libre sous « Me-
mentées. sure recommandée »

6 Le niveau pour la suite du traitement a été sélectionné Case a cocher :
correctement. « interne au service » ou

« tous les services »

7 Au terme de la phase d’analyse, des mesures ont été prises Documentation dans la
et documentées. rubrique « Mesures »

8 Les mesures sont formulées de maniere compréhensible et Au besoin, formation
le but visé est clair. sur la formulation des

mesures.

9 Un responsable et un délai ont été définis pour la mesure.

10 La cléture du processus est intervenue apres traitement
complet, ce qui implique en particulier que toutes les mesu-
res fixées ont été achevées.
11 Le cas CIRS a été publié (portail du cercle de participants ou
de la clinique).
12 Si le cas CIRS s’y préte, sa publication dans le réseau CIRS
d’Asklepios a été recommandée.
13 Le délai défini entre « la réception de la déclaration CIRS » et Objectif : < X* semai-
« les recommandations de I'équipe CIRS » a été respecté. nes
14 Le délai défini entre « les recommandations de I'équipe CIRS » Adoption par la direc-
et « 'adoption de la mesure » a été respecté. tion de la clinique/dir.
opérationnelle ou, si la
thématique est interne,
par la direction du service
Objectif : < X* semaines
15 Le délai fixé pour I'application de la mesure adoptée a été Intervalle entre I'adoption

respecté.

(par la direction de la
clinique, la dir. opérati-
onnelle ou la direction du
service) et I'application
de la mesure




8.1.4 Annexe 4 : Exemples de rapports informatifs favorisant ’apprentissage

Un rapport favorise I'apprentissage lorsqu’il

présente I'événement d’un point de vue systémique et
donne ainsi des reperes pour amorcer des processus
d’amélioration ;

nomme les facteurs contributifs (cf. apercu des facteurs
contributifs, p. ex. dans le London Protocol) ;

suggere des pistes pour détecter a temps les événe-
ments pouvant occasionner des préjudices afin de les
éviter ou d’en atténuer les conséquences ;

indique les mesures préventives ou les mesures de dé-
tection précoce et de réduction des risques déja intro-
duites qui se sont avérées utiles, applicables et, le cas
échéant, efficaces.

8.1.4.1 Exemples tirés d’un systeme de déclaration

et d’apprentissage interne

Exemple 1

Description de I’événement :

Un patient de 72 ans souffre d’un rétrécissement de la ca-
rotide gauche causé par I'artériosclérose et doit subir une
opération ouverte (endartériectomie). Il est convenu avec
lui de réaliser une anesthésie régionale. Dans cet hopital,
le site opératoire est habituellement marqué lorsqu’il s’agit
d’interventions sur les extrémités, mais pas pour celles
concernant le tronc, y compris la région du cou. Linfirmier
anesthésiste prépare I'anesthésie régionale comme si
c’était le c6té droit du cou qui devait étre opéré. Avant
I'induction de I'anesthésie régionale, I'anesthésiste vérifie
une fois encore le c6té a opérer et découvre I'erreur.

Description des suites de I’événement :
Le bon c6té du cou est anesthésié.

Description de mesures préventives possibles :

Des a présent, le site opératoire devra étre clairement mar-
qué au stade préopératoire (avant I'entrée du patient au
bloc) également pour les interventions concernant le tronc
et le cou.

Exemple 2

Description de I’événement :

On nous a demandé d’envoyer le défibrillateur semi-auto-
matique de la clinique a la centrale (qui se situe a env. 50
km) pour un contréle technique, ce qu’a fait le responsa-
ble des appareils médicaux. Aucun appareil de remplace-

ment n’était prévu et nous n’avions donc pas d’appareil
sur le site durant cette période. Normalement, le contréle
a lieu sur place et la demande d’envoyer I'appareil était
une erreur. S’il 'y avait eu une urgence a ce moment-la,
I’équipement aurait été incomplet et nous aurions di de-
mander de l'aide a I'extérieur.

Description des suites de I’événement :

En cas d’'urgence, le patient aurait d0 étre transfére vers
I’'unité de soins intensifs d’une clinique somatique. Le pro-
cessus interne et la communication sont réexaminés.

Description de mesures préventives possibles :
Lorsque le seul défibrillateur disponible doit étre révisé, un
appareil identique est mis a disposition durant cette péri-
ode, ou alors les contréles ont systématiquement lieu sur
place.

8.1.4.2 Exemples tirés d’un systeme de déclaration

et d’apprentissage interinstitutionnel
Exemple 3

Description de ’événement :

Un patient se voit prescrire par erreur 50 mg de bisoprolol
au lieu de 5 mg. L'équipe de nuit prépare les comprimés
en dépit de la dose élevée. L'infirmiere de I’équipe du matin
demande au médecin si le patient doit bien prendre « les 50
bisoprolol », ce qui lui est confirmé. Le patient regoit alors
les 50 mg. Le dosage trop éleveé est découvert plus tard, au
moment du contréle des médicaments.

Description des suites de I’événement :

Conversion (involontaire a ce stade) de la fibrillation au-
riculaire préexistante en rythme sinusal lent. Surveillance
accrue, mais heureusement pas d’autres épisodes de bra-
dycardie.

Description des causes possibles de I’événement :

1.Erreur de transcription :
dienne des médicaments. Le chiffre de 50 a été inscrit
par erreur au lieu de 5. L'équipe de nuit ne réagit pas et
prépare cette dose élevée.

2. Confusion avec 50 mg de métoprolol. Inattention. Doub-
le contrdle inefficace dans ce cas.

3. Patient avec observance élevée, prend les médicaments
qui lui sont donnés.

4.Le personnel soignant ne remet pas en cause le dosage

prescription manuscrite quoti-




éleve. Pas d’infirmiére dipldmeée. Il peut s’agir d’un prob-
|éme de hiérarchie.

5. La visite du matin a eu lieu avec la courbe du jour précé-
dent (ou le dosage est correct).

Description de mesures préventives possibles :
Systéme électronique d’aide a la prescription médicamen-
teuse, courbe électronique (USI). Visite mieux structurée en
ce qui concerne les médicaments.

Commentaire d’un expert externe :

Un médicament est prescrit avec un dosage beaucoup
trop élevé et administré pratiguement sans susciter de
réaction. L'erreur a toutefois été repérée suffisamment tét
en raison du nombre anormalement élevé de comprimés
(10). Le chiffre de 50 au lieu de 5 a pu étre inscrit par erreur
au moment de noter la prescription dans le dossier. Le mé-
decin prescripteur a peut-étre confondu avec le métoprolol
(pour lequel 50 mg serait une dose normale).

Controle ou principe des quatre yeux ?

Comme les données inscrites manuellement (ou électro-
niguement) sur les courbes des patients, les prescriptions
de médicaments doivent é&tre signées par le prescripteur,
qui en confirme ainsi I'exactitude. Dans certaines cliniques,
une infirmiere Vvérifie encore une fois tous les formulaires
de prescription au changement d’équipe. Dans le cas pré-
sent, le controle avant I'administration du médicament a
fonctionné : les médicaments préparés par I'équipe de nuit
sont vérifiés le matin par Iinfirmiere, qui repere une erreur
potentielle et cherche a clarifier la situation.

La question consiste a savoir pourquoi la prise de
renseignements auprés du service médical n’a pas
permis de détecter I’erreur.

Le probleme peut étre lié a la formulation de la question et
aux circonstances dans lesquelles elle a été posée : la per-
sonne interrogée ne devait et ne pouvait répondre que par
oui ou par non a la question (« Le patient X doit-il recevoir
50 bisoprolol ? »). Il N’y a peut-&tre pas eu de contréle de la
courbe ou cette derniere n’était pas a jour.

Toutes les questions ne se valent pas ! Quel type de
question recommander lorsqu’une clarification est
nécessaire ?

Si 'on pose une question ouverte (« Quelle est la dose de
bisoprolol prévue pour le patient ? »), le médecin doit « né-
cessairement » vérifier la courbe et réfléchir précisément
a la réponse. Autre possibilité : la personne qui pose la
question peut expliquer la raison de sa demande (« Jai
un doute, faut-il vraiment donner dix comprimés ? » ou
« 50 mg, c’est dix fois la dose que le patient a recue hier. »).
Dans les deux cas, la personne interrogée devrait consulter
une courbe a jour pour donner une réponse correcte.

Suite a la confirmation du médecin, les dix comprimés sont
administrés et le patient prend « bravement » tous les mé-
dicaments qu’on lui donne.

Linfirmiere pouvait-elle agir ainsi ? Les infirmieres posent
régulierement des questions lorsqu’une prescription leur
parait problématique. Les médecins devraient-ils simple-
ment confirmer la prescription ou expliquer en quoi elle est
médicalement indiquée ? Comment I’équipe CIRS interne
doit-elle gérer les cas de ce type, qui peuvent inclure un
probleme de hiérarchie ?

Dans certaines cliniques, la situation peut étre clarifiée en
posant la question a la pharmacie de I'hdpital, qui fait of-
fice d’« instance neutre » : les soignants ont la possibilité
de demander si la médication prescrite est conforme aux
dosages usuels/admis et la pharmacie hospitaliere peut, si
nécessaire, prendre contact avec le prescripteur.

Exemple 4

Description de I’événement :

Le scialytique sort de son support et tombe pendant la
préparation d’une intervention chirurgicale. Au dernier mo-
ment, un membre du personnel soignant réussit a le dé-
tourner de sa trajectoire pour qu’il ne s’écrase pas sur la
téte de la patiente (la lampe doit peser environ 20 kg).

Description des suites de I’événement :

Toutes les personnes présentes, y compris la patiente,

sont en état de choc.

Mesures prises par I'équipe CIRS centrale :

o \/érification de la fixation de toutes les lampes des sal-
les d’opération (but : élimination immédiate de celles qui
sont instables ou défectueuses).

Résultat de I'inspection : certaines lampes avaient un an-
neau en plastique et d’autres un anneau en métal ; toutes
les lampes avec un anneau en plastique sont renforcées
par I'installation d’'un anneau en métal, méme si celui-ci
ne correspond pas a I'hnomologation CE. Cette mesure
permet de sécuriser a court terme I'utilisation des lampes
jusqu’a leur remplacement ou leur réparation.

Etablissement d’un devis pour le renouvellement de tou-
tes les lampes anciennes et défectueuses (250 000,- €).

Remplacement et réparation a partir de [mois année], en
fonction des priorités.

Commentaire d’un expert externe :

Conformément aux directives du systeme de vigilance du
BfArM, le cas doit étre annoncé car 'incident était suscep-
tible de causer un préjudice au patient. Nous recomman-
dons de fournir a I'office une description détaillée du cas
afin qu’il puisse décider de la maniere de le gérer dans le
cadre de la procédure prescrite. Cela permet de renforcer



le principe de vigilance.

La salle d’opération doit étre mise hors service jusqu’a
la résolution du probleme, un opérateur ne pouvant pas
travailler sans une lumiere suffisante. La remise en service
apres réparation doit étre décidée par le fabricant et/ou
communiquée au client.

Dans ce cas, on considere qu'il y a faute dans I'acceptation
du contrat (« Ubernahmeverschulden ») de la part du fab-
ricant. En I'absence de mention expresse dans le mode
d’emploi ou lors de 'achat et de la mise en service, celui-Ci
ne peut pas formuler apres coup une obligation d’entretien
payante. Le fabricant — ou le distributeur du produit — doit
signaler le risque au client avant la mise en service et cette

Ce cas montre de fagon exemplaire I'importance
d’une introduction/formation de la part du fabricant sur
I'utilisation du dispositif médical et les risques liés a son
emploi, comme I'impose la loi. Le client doit déterminer sila
transmission des instructions a I'ensemble des utilisateurs (y
compris les nouveaux collaborateurs) est suffisante. Il devrait
documenter le type, I'étendue et le contenu de I'introduction/
des instructions concernant I'utilisation du dispositif. Le mode
d’emploi n’étant pas toujours entierement clair pour les uti-
lisateurs, le client devrait tenir compte des zones d’ombre
concernant en particulier les risques potentiels et communi-
quer « dans I'idéal » ces « incertitudes » au fabricant. C’est le
seul moyen d’éviter des actions en responsabilité.

information doit étre documentée. Ce dernier devrait alors
prendre en charge les colts d’entretien. Il s’agit également

Par ailleurs, les déclarations CIRS [internes] devraient inclure
une description détaillée du produit avec indication du fabricant

de clarifier si

pour mieux servir encore I'objectif d’apprendre des erreurs.

le client a effectué les travaux d’entretien prescrits ;
une obligation d’entretien a intervalles réguliers figure dans le
mode d’emploi ou dans d’autres documents écrits.
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